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BONTOSS

(cloridrato de bromexina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Xarope

0,8mg/mL e 1,6mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

BONTOSS
cloridrato de bromexina

APRESENTACOES:

Xarope 0,8mg/mL

Embalagem contendo 1 frasco de 120mL + copo dosado
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Xarope 1,6mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco de 120mL + copo dosado
USO ADULTO

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

COMPOSICAO

Cada mL do xarope infantil contém:

cloridrato de bromexina (equivalente a 0,72mgm@eexina base).........cccccceeveeviivvvvve e 0,8mg
1YL (o ¥ {0 o < o RS 1.mL

(acido citrico, povidona, acido benzéico, glicerktabissulfito de sédio, sorbitol, esséncia deamgo,
ciclamato de sddio, corante vermelho ponceuaxgRido de sédio e agua).

Cada mL do xarope adulto contém:

cloridrato de bromexina (equivalente a 1,46mg @an@xina base)...........ccccveveeeeeevee e o o000, 1,6MQ
1YL (o ¥ {0 o = o PSSR 1.mL
(acido citrico, povidona, acido benzéico, mentdicegol, metabissulfito de sédio, sorbitol, aroma d
cereja, aroma caramelo, sucralose, hidroxido d sbdgua).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BONTOSS ¢ indicado no tratamento de doencas brammomares (dos bronquios e dos pulmdes),
ajudando a dissolver o catarro e facilitando a etguagdo (eliminag&o do catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BONTOSS fluidifica e dissolve as secrecoes e facdua eliminagédo, aliviando a respiracéo. Seuoinic
de acdo comecga em aproximadamente 5 horas apassichcao oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar BONTOSS se tiver alergia a brimme(substancia ativa) ou aos demais
componentes da formula; e se tiver intoleranciato$e.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

H& relatos de muitos poucos casos de lesdes cat@ynases (como sindrome de Stevens-Johnson e
necroélise epidérmica tdxica) associadas a substrmie facilitam a eliminagdo do catarro como a
bromexina, que na maioria das vezes é explicada gelvidade da presenca de outras doengas ou
medicagdo concomitante. Durante a fase inicial afedasdes, o paciente pode apresentar sintomas
inespecificos semelhantes ao de gripe como felm&sdno corpo, rinite, tosse e dor de garganta, e
confundido por estes sintomas, pode ocorrer damictratamento com medicagdo para tosse e résfria
Assim, se aparecerem manchas na pele com placeadate coceira e descamacdo na pele, por
precaucao, vocé deve interromper o tratamento@imoum médico imediatamente.

Pode ocorrer aumento da saida de secrec¢des (¢atasrpulmdes durante o tratamento com BONTOSS
Em doencas respiratdrias de inicio recente, senttargas ndo melhorarem apds 4-5 dias, ou pioraaem,
longo do tratamento, vocé deve procurar o médico.

BONTOSS adulto contém 4,8g de sorbitol e BONTOS&ntil contém 9,6g de sorbitol por dose diaria
maxima recomendada para adultos e adolescentea deirh2 anos (30mL). Pacientes com intolerancia a
frutose ndo devem usar esse medicamento. BONTO&Sqamisar um leve efeito laxativo.

Estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigiperar maquinas ndo foram realizados com
BONTOSS.

BONTOSS pode ser ingerido com ou sem alimentos.

Estudos sobre fertilidade ndo foram realizados BNTOSS .

BONTOSS néo contém acucar, portanto pode ser util@o por diabéticos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancagenores de 2 anos de idade.

Gravidez e Amamentacao

Existem poucos dados sobre o uso de bromexina tésuiis ativa) em mulheres gravidas. Como
prevencdo, vocé deve evitar o uso de BONTOSS dueagtavidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao médica.

N&o se sabe se a bromexina passa para o leite buymas o risco para o bebé em amamentacdo ndo
pode ser excluido. BONTOSS néo deve ser usadotdumaamamentagao.

Interac6es Medicamentosas

Nao hé indicios que sugiram interferéncia do usB@BITOSS com o de outros medicamentos.
tais como ampicilina, eritromicina ou oxitetraangli

Estudos de interagcdo com anticoagulante oral aaxitig ndo foram realizados.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 eC30Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
BONTOSS infantil € uma solugéo de coloragdo vereelh

BONTOSS adulto é uma solugao incolor a levementrelada.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a marcacado do copo dosador para obter a dos¢aco

A dose pode ser calculada a razdo de 0,1mg delcdtoide bromexina por quilograma de peso corpéreo,
repetida 3 vezes ao dia.

BONTOSS infantil: cada 1mL contém 0,8mg de cloridrato de bromexina.
Criancas de 2 a 6 anos: 2,5mL, 3 vezes ao dia

Criancas de 6 a 12 anos: 5mL, 3 vezes ao dia

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 10mLz&svao dia

BONTOSS adulto: cada 1mL contém 1,6mg de cloridrato de bromexina.
Adultos e criancas acima de 12 anos: 5mL, 3 veaehaa

Dose diéria total recomendada

Criancas de 2 a 6 anos: 6 mg/dia

Criancas de 6 a 12 anos: 12 mg/dia

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 24 mg/dia

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularment®réio habitual. Ndo duplique a dose na préxima
tomada.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

— Reacgbes incomuns: dor na parte superior do ahdanjao, vomitos, diarreia;

— Reacgbes raras: alergia, manchas vermelhas nggralenente com coceira e descamacao;

— Reagbes com frequéncia desconhecida: reacdagcakigrave, choque anafilatico (reacao alérgica
grave), broncoespasmo (constricdo dos canais qu#uzem ar para os pulmdes), inchaco nos labios,
lingua e garganta, urticaria (reacdo na pele comeldidéo e surgimento de placas), coceira.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

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

Nenhum sintoma especifico para sobredosagem emnusnfai relatado. Os sintomas observados na
superdosagem sao semelhantes as reacdes desciites @ 0 tratamento dos sintomas pode ser
necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0255
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientacdo médica.

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por:

Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 3 - Quadra 2-C - M6édulo 01-B - DAIA - Anapoti§&O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020
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ANEXO B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Bula — RDC 60/12

Bula — RDC 60/12

QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO.

o Versdes ~
Data_do No_. Assunto Data_do N d_o Assunto Data d? Itens de bula (VP/IVPS Apres_e ntagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao ) relacionadas
10457 — SIMILAR - 10457 — SIMILAR -
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de o
11/07/2013| 0558443/13-4 Texto de Bula — RDC 11/07/2013| 0558443/13-4 Texto de Bula — RDC 11/07/2013 Verséo inicial VP/VPS Xarope
60/12 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — - IDENTIFL%Q%@%@.&EZAGEE;CAMENTO
02/07/2015| 05843477153 , Notficacdode | o5107,5015| osg4347/15-p , Notficacdode | oo 07/5015 (inclusao de copo dosador) VPIVPS Xarope
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 Ill — DIZERES LEGAIS
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — ESTE MEDICAMENTO;
Notificagéo de Notificagéo de 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO; VPVPS Xarone
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA P
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