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L COMPOSICAO

—
=== Xarope pediétrico:
=== Cada 5 mL ("2 copo-medida) contém:

Ambroflux®
cloridrato de ambroxol @

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Xarope adulto: frasco contendo 120 ml,

acompanhado de copo-medida graduado. —
BRAL P °

VIA
USO ADULTO

Xarope pediatrico: frasco contendo 120 mL,
acompanhado de copo-medida graduado.

VIA ORAL.,

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Xarope adulto:

Cada 5 mL (V2 copo-medida) contém:

cloridrato de ambroxol............ccccocooiiiine, 30 mg
excipientes: hidroxietilcelulose, sorbitol, glicerina,
4cido benzéico, aroma abricot, aroma de aranja,
propi|enog|ico|, acido citrico, sucralose, aspartame,
vanilina, mentol, 4gua purificada.

cloridrato de ambroxol............................... 15m
excipientes: hidroxietilcelulose, sorbitol, g|icerina,
4cido benzéico, aroma de framboesa, aroma de
cereja, propilenoglicol, acido citrico, sucralose,
aspartame, vanilina, dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

MEDICAMENTO FUNCIONA?

AMBROFLUX® xarope é um expectorante mucolitico
que tfem um dup|o efeito: favorece a expectoracdio e
alivia a irritagdo da garganta. Sua composicdo
facilita o eliminacGo do catarro das vias
respiratérias, alivia a tosse, desobstrui os brénquios
e, devido ao leve efeito anestésico local, alivia a
irritagdio da garganta associada a tosse com
catarro.

Os efeitos iniciam-se logo nos primeiros dias de
tratamento.

INDICACOES DO MEDICAMENTO ou POR
QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
AMBROFLUX® xarope serve para facilitar a
expectoracdo (soltar do peitoﬁ qucxndo houver
acumulo de catarro (secrecGo) em doencas
broncopulmonares (brénquios e pulmdes) agudas e
cronicas.

RISCOS DO MEDICAMENTO ou QUANDO
NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacées

Vocé ndo deve usar AMBROFLUX® xarope se tiver

hipersensibilidade (alergia) ao ambroxol e a outros
1

A(éi\o DO MEDICAMENTO ou COMO ESTE

componentes da férmula. Néo utilizar também se
tiver alguma doenca hereditaria rara incompativel
com um excipiente do produto (veja o item
Precaucdes).

“Este medicamento é contraindicado na
faixa etaria de 0 - 2 anos”.

Adverténcias

“Informe ao médico ou cirurgido-dentista
o aparecimento de reacdes indesejaveis”.
“ Atencdo fenilcetonduricos: contém
fenilalanina”. ~ )
AMBROFLUX> XAROPE NAO CONTEM
ACUCAR, PODENDO SER UTILIZADO POR
PACIENTES DIABETICOS.

Precaucoes

AMBROFLUX®xqrope adulto contém 1,5 mL de
sorbitol por dose diéria méxima recomendada (15
ml). Se vocé tem uma rara infoleréncia hereditaria &
frutose, ndo deve usar este medicamento.
AMBROFLUX® xarope pedic’ﬁrico contém 1,5 mL de
sorbitol por dose didria méxima recomendada (15
mL). Se vocé tem uma rara intolerdncia hereditaria a
frutose, ndo deve usar este medicamento. Pode
ocorrer também um efeito |axativo leve.

Se aparecerem novas lesdes na pele ou nas
mucosds,  vocé eve procurar o médico
imediatamente e parar de utilizar o medicamento
por precaugdo.

Gravidez e lactacdo

O ambroxol atravessa a barreira placentéria.
Estudos em animais ndo indicaram efejtos
prejudiciais diretos ou indiretos na gravidez,
esenvolvimento do feto, parto ou desenvolvimento
pés-parto.

A ampla experiéncia em pessoas com o uso do
produto apés a 282 semana ndo evidenciaram
efeitos prejudiciais ao feto. O uso de ambroxol néo
é recomendado sobretudo durante o primeiro
trimestre.

O ambroxol passa para o leite materno.
“Este medicamento néo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista”.

Interacoes medicamentosas
O uso de AMBROFLUX® xarope produz (aumenta)
as_ concentracdes de antibidticos (amoxicilina,
cefuroxima, eritromicina) mais elevadas no tecido
Bulmonar e no catarro.

esconhecem-se  interacdes  prejudiciais  de
importancia clinica com outras medicagdes.
“Informe ao seu médico ou
cirurgido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento”.

MODO DE USO ou COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

Solugdio incolor ou levemente amarelada, limpida
isenta de particulas estranhas.

Caracteristicas organolépticas

Odor e sabor caracteristicos.

Dosagem

AMBROFLUX® xarope adulto:

V2 copo-medida = 5 mL = 30 mg — cada mL contém
6 mg de cloridrato de ambroxol.

Adusl;ros e adolescentes: V2 copo-medida (5 mL), 3
vezes ao dia.

AMBROFLUX® xarope pedidatrico:

V2 copo-medida = 5 mL = 15 mg — cada mL contém
3 mg de cloridrato de ambroxol.

Criangas de 2 a 5 anos: V4 copo-medida (2,5 mL),
3 vezes ao dia.

Criangas de 5 a 10 anos: /2 copo-medida (5 mL), 3
vezes ao dia.

“Siga corretamente o modo de usar. Nao
desaparecendo os sintomas, procure
orientacao médica ou de seu
cirurgiGo-dentista”.

“Nao use medicamento com prazo de
validade vencido. Antes de usar observe
o aspecto do medicamento” (vide
“Aspecto fisico”).

REACOES ADVERSAS ou QUAIS OS MALES
QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
AMBROFLUXe xarope é geralmente bem tolerado.
eDisturbios gastrintestinais [!estémago e intestino):
pirose (azia), dispepsia (dificuldade de digestdo),
ndusea, vémito, diarréia e outros sintomas
gastrintestinais leves.

eDisturbios do sistema imune, distrbios do tecido
subcutdneo e pele: exantema, urticdrig,
angioedema, reacdes anafildticas  (incluindo
choque andfildtico) e outras reacdes alérgicas.
CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE ou O
QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Até o momento desconhecem-se manifestacées de
intoxicagdo por superdose de AMBROFLUX®
xarope. Entretanto, 'se ocorrerem, consulte o
médico. ~

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO ou
ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em local fresco. Proteger da luz e
umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.



