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cloridrato de ambroxol Medley,

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Xarope: embalagem contendo frasco com 120 mL, acompanhado de copo-medida graduado em 2,5; 5;
7,5e 10 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

USO ORAL

COMPOSICOES

Cada 5 mL do xarope pediatrico contém:

Cloridrato de @MBIOXO .......cc.eieiiiiciecec e 15 mg
VEICUID 05D oottt 5 mL
(4cido tartarico, aroma de cereja, aroma de framboesa, benzoato de sodio, glicerol, hietelose,
propilenoglicol, sorbitol e 4gua deionizada).

Cada 5 mL do xarope adulto contém:

cloridrato de ambroxol . .30 mg
veiculo g.S.p. v 5 mL
(4cido tartarico, élcool etilico, aroma de laranja, benzoato de sodio, glicerol, hietelose, mentol,
propilenoglicol, sacarina diidratada sédica, sorbitol e 4gua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

e Acao esperada do medicamento: o produto é um expectorante mucolitico, cujo efeito inicia-se

logo nos primeiros dias de tratamento, promovendo a fluidificacdo e facilitando a expectoragdo das

secrecdes das vias respiratorias.

¢ Cuidados de armazenamento: conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Proteger da luz.

e Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo, impressa na embalagem externa do

produto. Nao tome medicamentos com prazo de validade vencido.

¢ Gravidez e lactagdo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou

apos o seu término. Informe ao médico se estd amamentando.

N&o tome o produto durante os primeiros trés meses de gravidez.

O produto passa para o leite materno.

¢ Cuidados de administracao: siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as

doses e a duracdo do tratamento.

e Interrupcédo do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

* Reacdes adversas: informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

O produto é geralmente bem tolerado. Como efeitos colaterais podem ocorrer manifestacoes

gastrintestinais e reacdes alérgicas.

Se ocorrerem reacdes desagradaveis graves, procure orientacdo médica.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

¢ Ingestao concomitante com outras substancias: o uso do produto juntamente com antibiticos
@ (amoxicilina, cefuroxima, eritromicina, doxiciclina) produz concentraces antibidticas mais elevadas no @

tecido pulmonar.

Desconhecem-se interacGes prejudiciais de importancia clinica com outras medicacdes.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o

tratamento.

e Contraindicacdes e Precaucgdes: o produto ndo deve ser administrado a pacientes com alergia

conhecida ao ambroxol ou aos outros componentes da férmula.

Desconhecem-se restrices ou precaucbes especiais para o uso do produto em pacientes com idade

acima de 65 anos.

e Pacientes Diabéticos: o produto ndo contém aclcar.

"Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade."”

"N,AO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A

SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

O medicamento contém como principio ativo o ambroxol, uma substancia original com atividade
especifica sobre o epitélio respiratorio. Corrige a producdo das secrecdes traqueobronquicas e reduz a
sua viscosidade, além de estimular a sintese e a liberagdo do surfactante pulmonar. Ao mesmo tempo,
reativa a funcdo mucociliar, indispensével para o clearance traqueobrénquico.

Em estudos pré-clinicos, o ambroxol demonstrou aumentar a secrecdo das vias respiratdrias. Potencializa
a producdo de surfactante pulmonar e estimula a atividade ciliar. Estas acdes tém como consequéncia
a melhora do fluxo e do transporte de muco (clearance mucociliar). A melhora do clearance mucociliar
foi demonstrada em estudos farmacoldgicos clinicos. O aumento da secrecdo fluida e do clearance
mucociliar facilita a expectoracao e alivia a tosse.

O ambroxol também possui efeito anestésico topico, evidenciado em estudos farmacoldgicos que
revelaram sua capacidade de bloquear os canais de sodio na membrana celular. Esta propriedade
farmacoldgica esta em conformidade com as observacdes em estudo clinico anterior, no qual foram
identificadas caracteristicas analgésicas na faringe apds inaloterapia para as afeccdes das vias aéreas
superiores e inferiores com ambroxol.

Todas estas propriedades combinadas facultam duas formas de acéo ao cloridrato de ambroxol xarope.
Primeiro, aliviando a irritacdo e o desconforto da mucosa inflamada da garganta, gracas aos efeitos
hidratante e anestésico locais promovidos pela constituicdo do xarope. Em sequida, atua sobre os
bronquios exercendo seu principal beneficio — facilitando a expectoracdo do muco e aliviando a tosse
produtiva, contribuindo para a recuperagdo do paciente.

A absorcao das formas orais de ambroxol é rapida e quase completa, com linearidade de doses dentro
dos limites terapéuticos. Alcangam-se niveis maximos no plasma no prazo de 0,5 a 3 horas. Dentro dos
limites terapéuticos, a fixagdo as proteinas do plasma é de aproximadamente 90%.

A distribuicdo de ambroxol oral, I.V. e .M. do sangue até o tecido é rapida e acentuada, sendo a
concentracdo maxima da substancia ativa encontrada nos pulmdes.

A meia-vida no plasma varia de 7 a 12 horas e ndo se observa acumulacao.

Em torno de 30% da dose oral administrada é eliminada pela primeira passagem hepética. O ambroxol
é metabolizado fundamentalmente no figado, por conjugacéo.

A excrecdo renal total é de aproximadamente 90%.

De forma aguda, o indice de toxicidade de ambroxol é muito baixo. Doses orais de 150 mg/kg
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(camundongo), 50 mg/kg (rato), 40 mg/kg (coelho) e 50 mg/kg (cdo) constituiram o “nivel de efeitos
adversos ndo detectados” (NOAEL) em estudos de até 6 meses com doses repetidas. Do ponto de vista
toxicolégico, ndo se detectou nenhum érgdo-alvo para ambroxol.

0 ambroxol ndo apresentou efeitos embriotdxicos nem teratogénicos em ensaios com doses de até
3000 mg/kg em ratas e de até 200 mg/kg em coelhas. A fertilidade dos ratos e ratas néo foi afetada
com doses de até 500 mg/kg. O NOAEL durante o desenvolvimento peri e pés-natal foi de 50 mg/kg,
enquanto que a dose de 500 mg/kg foi ligeiramente téxica para as mées e as crias, como se demonstrou
pelo desenvolvimento ponderal retardado e pela redugdo da ninhada.

0 ambroxol ndo foi mutagénico. A substancia ndo demonstrou potencial tumorigénico em estudos de
carcinogénese realizados com camundongos e ratos.

INDICACOES
Como terapéutica secretolitica e expectorante nas afecces broncopulmonares agudas e crénicas,
associadas a secrecdo mucosa anormal e a transtornos do transporte mucoso.

CONTRAINDICACOES
O produto ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao
ambroxol e a outros componentes da formula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Estudos pré-clinicos e a ampla experiéncia clinica com emprego apés a 28* semana nao
evidenciaram efeitos prejudiciais durante a gravidez. Mesmo assim, devem ser observadas as
precaucbes habituais a respeito do uso de farmacos durante a gravidez, sobretudo durante o
primeiro trimestre.

0 farmaco passa para o leite materno; entretanto, ndo é provavel que atue sobre o lactente
quando administrado em doses terapéuticas.

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo de ambroxol juntamente com antibi6ticos (amoxicilina, cefuroxima,
eritromicina e doxiciclina) produz concentracbes antibidticas mais elevadas no tecido
pulmonar.

Desconhecem-se interacdes prejudiciais de importancia clinica com outras medicagoes.

REACOES ADVERSAS

O produto é geralmente bem tolerado. Como efeitos colaterais relataram-se, sobretudo
ap6s administracdo parenteral, manifestacdes gastrintestinais leves (principalmente pirose,
dispepsia e ocasionalmente nduseas e vomitos).

Em raros casos ocorreram reacdes alérgicas, sobretudo erupcdes cutaneas.

Em casos excepcionais relataram-se graves reacdes agudas do tipo anafilatico; entretanto, a
sua relacdo com ambroxol é duvidosa; alguns destes pacientes tinham apresentado também
reacOes alérgicas a outras substancias.

POSOLOGIA
[O) ATENCAQ: copo-medida de 10 mL. [O)
Xarope adulto: cada 5 mL ("2 copo-medida) contém 30 mg de cloridrato de ambroxol.
Cada mL contém 6 mg de cloridrato de ambroxol.
Adultos e adolescentes: > copo-medida (5 mL), 3 vezes ao dia.
Xarope pediatrico: cada 5 mL (> copo-medida) contém 15 mg de cloridrato de ambroxol.
Cada mL contém 3 mg de cloridrato de ambroxol.
Criangas de 2 a 5 anos: %4 copo-medida (2,5 mL), 3 vezes ao dia.
Criancas de 5 a 10 anos: > copo-medida (5 mL), 3 vezes ao dia.

SUPERDOSE
Até 0 momento, desconhecem-se manifestacdes de intoxicacdo por superdose. Entretanto, se ocorrerem,
recomenda-se tratamento sintomatico.

PACIENTES IDOSOS
Desconhecem-se restrices ou precaucdes especiais com relacdo ao uso do produto em pacientes com
idade acima de 65 anos.

¢oelL

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.”

Data de fabricacao, prazo de validade e n° de lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n® 10.640
MS - 1.0181.0373

Medley.

Registrado por: Medley S.A. Industria Farmacéutica

Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP

CNPJ 50.929.710/0001-79 - Industria Brasileira @M
Fabricado por: Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. e
Rua Conde Domingos Papais, 413 - Suzano - SP Informagoes Medey
CNPJ 02.685.377/0008-23 - IndUstria Brasileira ot
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