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BRONQUITOSS
sulfato de terbutalina + guaifenesina

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

BRONQUITOSS
sulfato de terbutalina + guaifenesina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO

Embalagem com frasco contendo 80, 100,120 ou 150 mL de xarope + 1 copo medida. Cada mL do
xarope contém 0,3 mg de sulfato de terbutalina e 13,3 mg de guaifenesina.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de BRONQUITOSS contém:;
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*hietelose, benzoato de sddio, edetato dissddico di-hidratado, propilenoglicol, mentol, esséncia de cereja,
esséncia de morango, glicerol, sorbitol, sacarina sodica, ciclamato de sodio, acido citrico, sucralose, agua
purificada.

I1) INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BRONQUITOSS ¢ indicado para o tratamento da asma brdnquica (respiracao dificil), bronquite cronica
(inflamacdo nos brénquios pulmonares), enfisema (inflamacé&o respiratéria cronica) e outras doencas
pulmonares que apresentam broncoespasmo (contragdo do musculo nas paredes de bronquios e
bronquiolos, causando o estreitamento dos mesmos) e secrecao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BRONQUITOSS dilata as vias respiratorias e facilita a eliminagéo do catarro (secre¢des), melhorando a
respiracao.

O efeito de BRONQUITOSS ocorre dentro de 30 minutos ap6s o uso do medicamento e dura até 8 horas.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar BRONQUITOSS se tiver alergia & terbutalina, & guaifenesina ou a qualquer um
dos componentes do medicamento.

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

A dose recomendada ndo deve ser excedida, pois a guaifenesina em altas doses pode causar calculos
urinrios (pedra nos rins) e efeitos no Sistema Nervoso Central (vide 9. O QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?).
BRONQUITOSS deve ser utilizado com cuidado em pacientes com problemas cardiacos, da tireoide ou
diabetes.

Caso vocé tenha uma doenca grave do coragdo como doenca cardiaca isquémica (provocada por reducdo
do fluxo de sangue no coragdo), arritmia (batimentos cardiacos irregulares), insuficiéncia cardiaca grave e



esteja usando BRONQUITOSS, procure seu médico imediatamente caso sinta dor no peito ou outro
sintoma de agravamento da doenca cardiaca.

Pacientes com asma persistente que requerem terapia de manutengdo com agonistas B, devem também
receber terapia anti-inflamat6ria apropriada, por exemplo, corticosteroides inalatérios (budesonida, por
exemplo) ou antagonistas dos receptores de leucotrienos (montelucaste de sddio, por exemplo).
Aconselha-se a continuidade do tratamento com estes anti-inflamatérios apds a introducdo de
BRONQUITOSS, mesmo quando os sintomas diminuirem. Se os sintomas persistirem, ou o tratamento
com agonistas B, precisar ser aumentado, isto indica uma piora nas condi¢des basais e justifica a
reavaliacdo da terapia.

BRONQUITOSS nao afeta a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

Vocé deve utilizar BRONQUITOSS com cuidado se estiver tomando medicamentos betabloqueadores
(medicamentos para pressdo alta, algumas doengas cardiacas e alguns colirios, como metoprolol e
atenolol), anestésicos halogenados (halotano, por exemplo), metilxantinas (aminofilina, por exemplo),
corticosteroides e diuréticos (medicamentos que aumentam a quantidade de urina), pois eles podem
reduzir o efeito de BRONQUITOSS quando usados ao mesmo tempo. O uso associado de
BRONQUITOSS com xantinas, corticosterdides e diuréticos também pode reduzir os niveis de potéssio
no sangue, e em alguns casos pode haver efeitos sobre o ritmo dos batimentos do coracdo. Niveis
reduzidos de potassio no sangue também predispdem a toxicidade por digoxina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar BRONQUITOSS em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.
Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

BRONQUITOSS é apresentado na forma de liquido pouco viscoso, incolor, com sabor e odor de frutas
mentoladas, isento de particulas e impurezas.

Antes de usar, observe o0 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 criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

BRONQUITOSS deve ser usado como tratamento de manutencéo da asma e de outras doengas
pulmonares que apresentam broncoespasmo (contragdo do musculo nas paredes de brénquios e
bronquiolos, causando o estreitamento dos mesmos) e secre¢do. Quando usado como terapia de
manutencdo, o paciente também deve receber terapia anti-inflamatéria apropriada, por exemplo,
corticosteroides inalatdrios (budesonida, por exemplo) ou antagonistas dos receptores de leucotrienos
(montelucaste de sédio, por exemplo) - vide 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?.

BRONQUITOSS deve ser administrado por via oral e de preferéncia sempre no mesmo horéario. A dose
deve ser individualizada, a critério médico.

Posologia
A dose recomendada de BRONQUITOSS é de:



Adultos: 10 a 15 mL, 3 vezes ao dia.
Criancas: 0,25 mL por kg de peso corporal, 3 vezes ao dia. Nao mais que 15 mL, 3 vezes ao dia.

Veja tabela a seguir.

Doses apropriadas de BRONQUITOSS em cada tomada:

Peso Corporal (kg) Dose
4 1mL
6 1,5mL
8 2mL
10 2,5mL
12 3mL
14 3,5mL
16 4 mL
18 4,5 mL
20 5mL
24 6 mL
28 7 mL
32 8 mL
36 9mL
40 10 mL

BRONQUITOSS deve ser utilizado até que o médico defina quando deve ser interrompido o uso deste
medicamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de BRONQUITOSS, deverd toma-lo assim que se lembrar,
mas se estiver préximo ao horario da proxima dose, ndo é necessario tomar a dose esquecida, devera
apenas tomar a préxima dose, no horario habitual.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A intensidade das reacfes adversas depende da dose. A maior parte das rea¢fes adversas s&o
caracteristicas das aminas simpatomimeéticas. Estas reagdes geralmente desaparecem apos 1 - 2 semanas
de tratamento.

Podem ocorrer as seguintes reaces adversas:

Reagdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): tremor e
dor de cabeca.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): taquicardia
(aumento dos batimentos cardiacos) e palpitacfes; cdibras musculares e hipocalemia (concentragdo
anormalmente baixa de ions de potassio no sangue).

Frequéncia desconhecida*: arritmias cardiacas (batimentos cardiacos irregulares), por exemplo,
fibrilagdo atrial, taquicardia supraventricular e extrassistoles, isquemia do miocérdio; nausea (enjoo);
alteracGes do sono e de comportamento, como agitacdo, hiperatividade e inquietacdo; urticaria (erupcdes
na pele caracterizada por placas) e exantema (lesdes na pele com vermelhid&o).

*Relatadas espontaneamente em dados de pés-comercializagdo e, portanto, de frequéncia considerada
como desconhecida.

A guaifenesina estd associada com eventos adversos como nausea (enjoo), vomitos e desconforto
gastrintestinal, exantema (lesdes na pele com vermelhid&o), sonoléncia, tontura e cefaleia (dor de cabeca),
hipersensibilidade incluindo anafilaxia (reagao alérgica grave), cujas frequéncias sdo desconhecidas.



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

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

Possiveis sinais e sintomas: dor de cabega, ansiedade, tremor, enjoo, cdibras musculares, palpitacGes,
batimentos rapidos ou irregulares e ocasionalmente, queda da pressdo sanguinea. Sintomas especificos
relacionados com a guaifenesina e sinais de superdose podem incluir célculos urinarios e efeitos no
sistema nervoso central (vide 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?).
Tratamento: em caso de ingestdo de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita, vocé
deve contatar imediatamente 0 médico. Se houver suspeita de que quantidades significantes de sulfato de
terbutalina foram ingeridas, as seguintes medidas devem ser consideradas pelo médico: lavagem gastrica
e administracdo de carvao ativado; determinar o equilibrio acido-base, glicemia e eletrélitos; monitorar a
frequéncia e o ritmo cardiaco bem como a pressdo sanguinea. O antidoto mais indicado para a
superdosagem com BRONQUITOSS é um agente betabloqueador cardiosseletivo, porém farmacos
betabloqueadores devem ser usados com precaucdo em pacientes com histdria de broncoespasmo. Deve-
se administrar um expansor de volume se a reducédo da resisténcia vascular periférica mediada pelo beta-2
contribuir significativamente para a queda da pressdo sanguinea.

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.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Versbes ~
(o] (o]
Data_ do N N Assunto Data_ do N N Assunto Data d? Itens de bula (VP/VPS) Apresgntagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovagéo relacionadas
10457- L
SIMILAR - Atualizagdo de
Inclusdo texto de bula
. 0,3 MG/ML + 13,3
05/11/2014 | 0997338149 Inicial de N/A N/A N/A N/A conf?rme bgla VP/VPS MG/ML
Texto de padréo publicado
Bula— RDC no bulério.
60/12
10450 -
SIMILAR -
Notificagdo Como devo usar 0,3 MG/ML + 13,3
13/01/201 - 3 . P ' '
3/01/2015 | 0030713/15-1 | de Alteracio N/A N/A N/A N/A este medicamento? A% MG/ML
de Texto de
Bula- RDC

60/12




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versdes ~
Data_ do N°. expediente Assunto Data_ do NO.' Assunto Data d? Itens de bula (VP/VPS) Apresgntagoes
expediente expediente | expediente aprovacao relacionadas
O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
Onde, como e por
quanto tempo posso
o
05/03/2015 0197824/15-1 Nsoltli\;'[lIcI:;Ro Zie Como devo usar este VP/VPS 0,3 MG/ML + 13,3
4 N/A N/A N/A N/A medicamento? MG/ML
Alteracao de .
Texto de bula — Quais os .males que
RDC 60/12 este medicamento
pode me causar?
O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?
(10756) -
SIMILAR - | — Identificacdo do
Notificacdo de medicamento
10/03/2015 | 0213097/15-1 | alteracéio dotoxto | N/A N/A N/A N/A vevps | O3 MGML+13,3
de bula para Inclusdo frase MGML
adequagdo a padrdao RDC 58
intercambialidade
O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
81;2?52;1 Quais os males que
30/06/2015 N/A Notificacdo ;1e este medicamento VP 0,3 MG/ML + 13,3
4 N/A N/A N/A N/A pode me causar? MG/ML
Alteracao de O que fazer se
Texto de bula — loud
RDC 60/12 algucm usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?




