BROMIL
EMS S/A.
Xarope
0,123mg/mL + 0,160mg/mL + 0,00016mL/mL




| - DENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Bromil ®
terpina, mentol e eucaliptol

APRESENTACAO
Xarope Adulto contendo por mL: 0,123 mg de terpina, 0,160 mg de mentol, 0,00016 mL de eucaliptol.
Frasco com 120 mL, 150 mL, 200 mL e 250 mL + copo dosador.

Xarope Infantil contendo por mL: 0,123 mg de terpina, 0,160 mg de mentol, 0,00016 mL de eucaliptol.
Frasco com 120 mL e 150 mL + copo dosador.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL do Bromil xarope adulto contém:

1= 01 - e PR 0,123.mg
01T (o PP 0,160.mg

L= TUTor= 1T o] (o] AT RT R PTUPPPPRRRRRR 0,00016 mL
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*0,123mg de terpina equivale a 0,136mg de terpina monoidratada.
**yeiculo: bromoférmio, acido benzéico, alcool etilico, glicose, caramelo, sollg@dera balsamum 2%,
sacarose, extratdiantum capillus veneris 9%, tintura deAtropa belladonna 10% e agua purificada.

Cada mL do Bromil xarope infantil contém:

1= 01 - PSRRI 0,123.mg
01T (o SRR 0,160.mg
L=TU =10 (o OO PPREER 0,00016 mL
A L= [o1 ¥ ikl o 1530 o R 1ml....

*0,123mg de terpina equivale a 0,136mg de terpina monoidratada.

**yeiculo: bromoformio, acido benzéico, solug@oluifera balsamum 2%, solugdo d&ibes rubrum 5%,
alcool etilico, glicose, sacarose, extrAtbantum capillus veneris 9%, tinturaAtropa belladonna 10% e agua
purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Auxiliar no tratamento das traqueo-bronquites (inflamacé&o dos canais que levam o ar para dentro e para fora
dos pulmdes) e suas manifestacdes. Expectorante e fluidificante da secrecdo bronquial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bromil® foi cuidadosamente formulado, baseado no conhecimento intimo de acéo terapéutica e fisiolégica
dos seus componentes, terpina, mentol e eucaliptol, sdo substancias aromaticas e antissépticas das vias
respiratérias. Estimulam a expectoracao fluidificando a secrecéo bronquial.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Bromil® esta contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a algum componente da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdes médicas ou do
cirurgido-dentista.

Atencao diabéticos: contém acucar.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Atencdao diabéticos: contém acucar.



N&o foram detectados relatos de interages medicamentosas entre o uso decBnomihitantemente com
outros medicamentos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdes médicas ou do
cirurgido-dentista.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto:
Bromil xarope infantil : xarope limpido, na cor rosa, com odor e sabor de framboesa mentolado, isento de
particulas e material estranho.

Bromil xarope adulto: solucao limpida, na cor marrom, com odor e sabor mentolado, isento de particulas e
material estranho.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Criancas:

Até 5 anos: 5 mL do copo dosador de 4 a 6 vezes ao dia, durante 4 dias.

Acima de 5 anos: 10 mL do copo dosador de 4 a 6 vezes ao dia, durante 4 dias.

Adulto:
2 copos dosadores (30mL) 5 vezes ao dia, durante 3 dias.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. N&do desaparecendo os sintomas, procure orientagédo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver préximo o horario da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme posologia desta bula. N&o utilize o dobro da dose para
compensar uma dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?
Em caso de reacao adversa, procure orientagdo médica imediatamente.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Em casos de administracéo acidental de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as
medidas habituais de controle das func8es vitais e procurar o centro de sadde mais proximo.

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.



Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°. 1.0235.1107.

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n°.: 19.710

EMS S/A.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 8

Bairro: Chacara Assay - Hortolandia/SP - CEP: 13186-901
CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800-191914
www.ems.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacao médica



Histérico de alteracao da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N*® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versges Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) P ¢
Xarope Adulto contendo por ml:
0,123 mg de terpina, 0,160 mg
(10458) — (10458) — :
MEDICAMENTO MEDICAMENTO E‘e”to" 0*00223 ml[ dleSSUCi"pztE'c')
NOVO - Incluséo NOVO - Inclusédo Todos os itens rilschcOomL mt., mt.,
11/02/2014| 0105929/14-7 Inicial de 11/02/2014| 0105929/14- Inicial de 11/02/2014 vP/vps | M-€ mL.
Textocdgoliulza— Textocdgoliulza— Xarope Infantil contendo por ml:
RD 1 RD 1 0,123 mg de terpina, 0,160 mg
mentol, 0,00016 mL de eucaliptg
Frasco com 120 mL e 150 mL.
Xarope Adulto contendo por ml:
(10451) - Dizeres legais — 0,123 mg de terpina, 0,160 mg
MEDICAMENTO Devido a publicacéo mentol, 0,00016 mL de eucaliptal.
NOVO - da Frasco com 120 mL, 150 mL, 200
18/06/2015| 0540518/15-1 Notificacdo de - - - - Solicitagao de | /5, \/pg | ML e 250 mL.

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Transferéncia de
Titularidade de
Registro (Cisdo de
Empresa)

Xarope Infantil contendo por mL:
0,123 mg de terpina, 0,160 mg
mentol, 0,00016 mL de eucaliptd
Frasco com 120 mL e 150 mL.




25/08/2015

0757639/15-1

(10451) -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Adequacéo dos itens:

I) Identificacédo do
medicamento

3. Quando nao devo
usar este
medicamento?

4. O que saber antes
de usar este
medicamento?

6. Como devo usar
este medicamento?

VP

Adequacéo dos itens:

) Identificac&o do
medicamento

4. Contraindicacdes
5. Adverténcias e
precaucdes

8. Posologia e modo
de usar

VPS

Xarope Adulto contendo por ml:
0,123 mg de terpina, 0,160 mg de
mentol, 0,00016 mL de eucaliptql.
Frasco com 120 mL, 150 mL, 200
mL e 250 mL + copo dosador.

Xarope Infantil contendo por mL:
0,123 mg de terpina, 0,160 mg de
mentol, 0,00016 mL de eucaliptg
Frasco com 120 mL e 150 mL
copo dosador.
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