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BRONDILAT

acebrofilina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQ;\O

Xarope adulto em frasco contendo 120 ml + copo-medida de 10 ml
Xarope pediatrico em frasco contendo 120 ml + copo-medida de 10 ml
USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

Composicao completa:

Cada 5 ml do xarope adulto contém:

acebrofilina 50 mg
Excipientes: ciclamato de sédio, glicetanila, propilparabeno,
sorbitol, aroma de framboesa, metilparabeno e agua.

Cada 5 ml do xarope pediatrico contém:

acebrofilina 25 mg
Excipientes: ciclamato de sddio, glicetanila, propilparabeno,
sorbitol, aroma de framboesa, corante vermelho ponceau 4R,
metilparabeno e agua.

INFORMAQAO AO PACIENTE:

BRONDILAT é um produto na forma de xarope, cujas principais
acbes sdo a dilatagdo dos bronquios, o controle e a regulagao do
muco (catarro) das vias respiratérias e a sua expectoragao.
BRONDILAT, quando conservado em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C) e ao abrigo da luz e umidade,
apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua
fabricagdo. NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O EFEITO
DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagraddveis, tais
como: nduseas, vomitos, taquicardia, tremores e dor abdominal.
Este medicamento nao deve ser utilizado em criangcas me-
nores de 2 anos de idade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO AL-
CANCE DAS CRIANCAS

A alimentacdo pode interferir na quantidade de BRONDILAT no
organismo.

Dietas ricas em proteinas (carnes, ovos, leite e derivados)
aumentam a perda da teofilina do organismo, diminuindo a
duragdo de BRONDILAT no mesmo, enquanto dietas ricas em
carboidratos (agucares, cereais, pao, massas, etc.) reduzem esta
perda. Nenhuma interagé@o parece ocorrer com uma dieta a base
de fibras (vegetais e frutas).

BRONDILAT nao deve ser administrado em casos de doencas
hepaticas e renais graves.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
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NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
INFORMACAO TECNICA:

BRONDILAT tem como principio ativo a acebrofilina, uma
entidade molecular resultante da fus@o das moléculas do
ambroxol (mucorregulador, mucocinético e indutor do surfac-
tante) com o &cido 7-teofilinacético, por uma reagao de sali-
ficagcdo, resultando em teofilinato de ambroxol (acebrofilina).

A agao broncodilatadora parece advir do acimulo de nucleo-
tideos ciclicos, particularmente do AMP ciclico na musculatura
traqueo-bronquica devido a inibicdo da fosfodiesterase,
determinando a elevagdo do AMPc e produzindo relaxamento
da musculatura lisa por meio da fosforilagdo dos precursores
responsdveis pelo relaxamento muscular. Outros mecanismos
responsaveis poderiam ser o antagonismo competitivo da droga
pelos receptores de adenosina além de importante acé@o sobre
fluxo do calcio intracelular. Ao favorecer a broncodilatagao, a
acebrofilina reduz o consumo de energia por parte da mus-
culatura diafragmatica e auxilia a atividade ciliar traqueo-
brénquica. A agdo mucorreguladora parece decorrer do estimulo
a producdo de surfactante que reduz a mucoviscosidade da
secre¢do bronquica, impede a aglutinagdo das particulas de
muco e reduz a adesividade do muco patoldgico.

A administracdo de uma dose oral de BRONDILAT possibilita
concentragdes séricas do composto ativo durante vérias horas,
com meia-vida plasmatica entre 3 - 5 horas.

Estudos de toxicidade aguda com dose unica ou doses
repetidas, bem como os estudos de toxicidade fetal em animais
mostraram que a acebrofilina nao provoca alteragdes mesmo
em doses muito acima das doses terapéuticas. Nao foi de-
monstrada a¢do mutagénica.

Indicagbes:

BRONDILAT é indicado como broncodilatador, mucolitico e
expectorante.

Tratamento sintomatico e preventivo das patologias agudas e
cronicas do aparelho respiratério caracterizadas por fendmenos
de hipersecregdo e broncoespasmo, tais como:

bronquite obstrutiva ou asmatiforme, asma bronquica, traqueo-
bronquite, broncopneumonias, bronquiectasias, pneumoconio-
ses, rinofaringites, laringotraqueites, enfisema pulmonar.
Contra-indicagées:

BRONDILAT E CONTRA-INDICADO NOS CASOS DE HIPER-
SENSIBILIDADE COMPROVADA AO COMPONENTE ATIVO
DA FORMULA OU A OUTRAS XANTINAS, COMO AMINOFI-
LINA E TEOFILINA, ASSIM COMO AO AMBROXOL.
BRONDILAT NAO DEVE SER UTILIZADO EM PACIENTES
PORTADORES DE DOENGAS HEPATICAS, RENAIS OU
CARDIOVASCULARES GRAVES, ULCERA PEPTICA ATIVA E
HISTORIA PREGRESSA DE CONVULSOES.

Precaugodes:

E ACONSELHAVEL EVITAR O SEU USO DURANTE O
PRIMEIRO TRIMESTRE DE GRAVIDEZ. DEVE-SE TER
CAUTELA AO EMPREGAR ACEBROFILINA EM PACIENTES
HIPERTENSOS, CARDIOPATAS, COM HIPOXEMIA SEVERA.
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BRONDILAT APRESENTA EM SUA FORMULAGAO SORBITOL,
PORTANTO, NAO DEVE SER UTILIZADO EM DIABETICOS
QUE FACAM USO DE INSULINA OU HIPOGLICEMIANTES
ORAIS.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO EM
CRIANCAS MENORES DE 2 ANOS DE IDADE.

Interacdes medicamentosas:

A carbamazepina, assim como o fenobarbital, a fenitoina e os
sais de litio podem levar a uma reducgéo da efetividade da teofilina
por aumentarem a sua metabolizagao hepatica.

A administragdo concomitante de antibidticos macrolideos (eritro-
micina), algumas quinolonas como norfloxacino e ciprofloxacino,
antihistaminicos H2 (cimetidina, ranitidina, famotidina), alopurinol,
diltiazem e ipriflavona podem retardar a eliminagado da teofilina,
aumentando o risco de intoxica¢do pela mesma.

A intoxicacdo pode se desenvolver naqueles pacientes cujos
niveis séricos ja sdo altos, a menos que a dosagem seja reduzida.
O uso concomitante da teofilina e broncodilatadores beta-ago-
nistas é comum e considerado vantajoso, mas algumas reagoes
adversas podem ocorrer, sendo as mais sérias a hipocalemia
(com salbutamol e terbutalina) e a frequéncia cardiaca aumen-
tada particularmente com altas dosagens de teofilina. Alguns
pacientes podem mostrar um declinio significativo nos niveis
séricos da teofilina se salbutamol ou isoprenalina (isoproterenol)
forem administrados oralmente.

Os niveis séricos da teofilina podem apresentar algum aumento
em mulheres tomando contraceptivos orais, embora nenhuma
toxicidade tenha sido relatada.

O emprego concomitante de teofilina com betabloqueadores
seletivos ndo é totalmente contra-indicado, porém recomenda-se
cautela quando desta associagao.

O uso concomitante da teofilina com alfa-adrenérgicos como a efe-
drina, pode levar a um aumento das rea¢des adversas, principal-
mente relacionadas com o sistema nervoso central e gastrintestinais.
Produtos a base de Hypericum perforatum podem levar a uma
reducdo da eficacia da teofilina.

Reacoes adversas:

PODEM OCORRER CASOS RAROS DE QUEIXAS DIGESTIVAS
QUE DESAPARECEM COM A SUSPENSAO DA MEDICAGAO OU
REDUGAO DA DOSE DO MEDICAMENTO.

EM ESTUDO MULTICENTRICO REALIZADO COM 4313 PACIEN-
TES, A INCIDENCIA DE REAGOES ADVERSAS FOI CONSIDERA-
DA BAIXA, SENDO AS MAIS IMPORTANTES NAUSEAS (1,4%),
VOMITOS (2,1%), TAQUICARDIA E TREMORES (0,9%), DIARREIA
(0,5%) E DOR ABDOMINAL E EPIGASTRICA (0,4%).

OUTRAS REACOES COMO BOCA SECA, AGITAGAO, SONOLEN-
CIA, INSONIA, TRANSPIRAGAO, PALIDEZ, EXTREMIDADES FRI-
AS, ERUPGOES DE PELE E OUTRAS REAGOES ALERGICAS
FORAM RELATADAS EM UMA INCIDENCIA INFERIOR A 0,4 %.
Posologia:

Nao ha uma posologia especial, nem um tempo determinado de
tratamento para uma patologia especifica. A duragdo do
tratamento deve ser estabelecida a critério médico, de acordo
com a gravidade da doenca.
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Adultos:
IDADE POSOLOGIA HORARIO
ADULTOS 1 copo-medida
5 ml - 50 mg ou (10 ml) A cada 12 horas
10 mg/ml Xarope Adulto
Criancas:
IDADE POSOLOGIA HORARIO
CRIANCAS DE 1 copo-medida
6 A 12 ANOS (10 ml) A cada 12 horas
5ml-25mgou Xarope Pediatrico
5 mg/ml
CRIANCAS DE 1/2 copo-medida
3 A6 ANOS (5 ml) A cada 12 horas
5ml-25mgou Xarope Pediatrico
5 mg/ml
CRIANCAS DE 2 mg/kg de peso/dia
2 A3 ANOS dividido em A cada 12 horas
5ml-25mgou duas tomadas
5 mg/ml Xarope Pediatrico

Conduta na superdosagem:

Néao foram relatados casos de superdosagem com o principio
ativo de BRONDILAT, entretanto, nesta eventualidade, procurar
um servico médico imediatamente, seguindo os mesmos proce-
dimentos de urgéncia para os casos de intoxicagao por xantinas
(teofilina).

Se o paciente estiver alerta e transcorreram poucas horas apés
a ingestao, a indugao do vomito pode ser de valia. No caso de o
paciente apresentar convulsdes, manter as vias aéreas per-
medveis, administrar oxigénio e diazepinicos por via endove-
nosa. Manter hidratagao adequada e monitorizar sinais vitais.
Pacientes idosos:

As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas
para os pacientes idosos, observando-se as recomendacdes
especificas para grupos de pacientes descritos nos itens “Pre-
caugdes” e “Contra-indicagoes”.

MS - 1.0573.0127

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n°® 9555
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

Numero de lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide
embalagem externa

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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