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Zeurofarma

FILINAR G
acebrofilina

Gel oral

FORMAS FARMACREUTICAS E APRESENTACOES:

Gel oral 5 mg/mL.

Embalagem contendo 1 frasco com 120 mL acompanhado de colher plastica dosadora com graduagdes de 1,0 mL, 2,5 mL
e 5,0mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada mL do gel contém:

ACEDTOTTIING ...ttt ettt st st s b ettt et eaeesaeenaeens 5mg
CXCIPICTIEES (.S.) +vvervrenreenreenrerereseessteteenseessessaesseenseeseassesssesseasseanseesseassesssesseesseensessesseesnes I mL

Excipientes: sorbitol, glicerol, propilenoglicol, hidroxietilcelulose, sucralose, metilparabeno, propilparabeno, aroma de
cereja, aroma de tutti frutti, corante vermelho, agua deionizada e hidréxido de s6dio ou acido cloridrico para ajuste de pH.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Filinar G (acebrofilina) promove uma melhor abertura das vias aéreas além de facilitar a fluidificagdo e eliminagdo do muco
das vias respiratdrias. Filinar G (acebrofilina) ¢ indicado para tratamento e prevenc¢do dos sintomas das patologias agudas
e cronicas do aparelho respiratorio, tais como: bronquite obstrutiva ou asmadtica, asma bronquica, traqueobronquite,
broncopneumonias, bronquiectasias, pneumoconioses, rinofaringites, laringotraqueites e enfisema pulmonar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Filinar G (acebrofilina) ¢ um produto na forma de gel para uso oral, cujo farmaco acebrofilina apds a sua absor¢do de 1 a2
horas, transforma-se em ambroxol e teofilina. Estes farmacos possuem acdo dilatadora dos bronquios (agdo
broncodilatadora), reguladora da secrecdo de muco (mucorreguladora) e expectorante, que facilitam a remogo das
secre¢des acumuladas no aparelho respiratdrio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Filinar G (acebrofilina) ndo deve ser administrado em casos de doencas hepaticas e renais graves. Vocé nao deve fazer uso
deste medicamento caso tenha apresentado alergia ao componente ativo da féormula (acebrofilina) ou a outras xantinas,
como aminofilina e teofilina, assim como ao ambroxol. Nao utilize este medicamento caso vocé tenha alergia a qualquer
um dos componentes da formula.

Filinar G (acebrofilina) ndo deve ser utilizado por pacientes portadores de doengas hepaticas, renais ou cardiovasculares
graves, ulcera péptica ativa e pacientes com historico de convulsdes.

Filinar G (acebrofilina) apresenta em sua formulagao o sorbitol, portanto, ndo deve ser utilizado em diabéticos que
facam uso de insulina ou hipoglicemiantes orais.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

A alimentagdo pode interferir na quantidade de Filinar G (acebrofilina) no organismo.

Dietas ricas em proteinas (carnes, ovos, leite e derivados) aumentam a perda da teofilina do organismo, diminuindo a
duragdo de Filinar G (acebrofilina) no mesmo, enquanto dietas ricas em carboidratos (aglcares, cereais, pao, massas, etc.)
reduzem esta perda. Nenhuma interag@o parece ocorrer com uma dieta a base de fibras (vegetais e frutas).

E aconselhdvel evitar o uso deste medicamento durante o primeiro trimestre de gravidez. Deve-se ter cautela na
administracdo de acebrofilina em pacientes hipertensos (com pressdo alta), com doencas do coragdo ou com hipoxemia
severa (deficiéncia grave ¢ anormal de oxigé€nio no sangue).

Este medicamento ndo deve ser administrado em casos de doengas hepaticas (figado) e renais graves.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
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Mesmo quando administrado como prescrito, a teofilina (componente da acebrofilina) pode afetar as habilidades do
individuo para dirigir veiculos, operar maquinarios ou trabalhar de maneira segura sob circunstancias perigosas.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Pacientes idosos
As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando-se as recomendagdes
presentes no item 3 desta bula: “3. Quando ndo devo usar este medicamento?”’.

Interacoes medicamentosas

A carbamazepina, assim como o fenobarbital, a fenitoina e os sais de litio podem levar a uma redugdo da efetividade da
teofilina, componente farmacologico presente no medicamento acebrofilina, por aumentarem a sua metaboliza¢do pelo
figado.

A administragdo concomitante de antibioticos macrolideos (por exemplo, eritromicina e azitromicina), algumas quinolonas
como norfloxacino e ciprofloxacino, antihistaminicos H2 (cimetidina, ranitidina, famotidina), alopurinol, diltiazem e
ipriflavona podem retardar a eliminagdo da teofilina, aumentando o risco de intoxicagdo pela mesma.

A intoxicagdo pode se desenvolver naqueles pacientes cujos niveis de teofilina, componente do farmacoldgico presente na
acebrofilina, estiverem altos no sangue, devido ao tratamento necessitar de uso frequente e diario. Neste caso a dose diaria
de acebrofilina deve ser reduzida, conforme orientagdo de seu médico.

O uso concomitante da acebrofilina (teofilina e ambroxol) e broncodilatadores beta-agonistas (salbutamol, terbutalina,
isoprenalina, e outros) ¢ comum e considerado vantajoso, mas algumas rea¢des adversas podem ocorrer, sendo as mais
sérias a hipocalemia (com salbutamol e terbutalina) que ¢ a diminuicdo da concentracdo de potdssio no sangue, € a
frequéncia cardiaca aumentada particularmente com altas dosagens de acebrofilina (teofilina e ambroxol). Alguns pacientes
podem mostrar um declinio significativo nos niveis de teofilina (constante na acebrofilina) se salbutamol ou isoprenalina
(isoproterenol) forem administrados por via oral.

Os niveis de teofilina (componente da acebrofilina) presentes no sangue podem apresentar algum aumento em mulheres
tomando contraceptivos orais (pilulas), embora nenhuma toxicidade tenha sido relatada.

O emprego concomitante de teofilina (constante na acebrofilina) com medicamentos betabloqueadores seletivos
(propranolol, caverdilol, pindolol, metoprolol, entre outros) ndo ¢ totalmente contraindicado, porém recomenda-se cautela
quando desta associagdo.

O uso concomitante da teofilina (constante na acebrofilina) com alfa-adrenérgicos como a efedrina, nafazolina, anfetamina,
fenilefrina, clonidina, metoxamina, isoproterenol pode levar a um aumento das reacdes adversas, principalmente
relacionadas com o sistema nervoso central e gastrintestinal.

Produtos a base da planta conhecida como “erva-de-sdo Jodo (Hypericum perforatum) podem levar a uma reducdo da
eficacia da teofilina, provavelmente devida a a¢do no Sistema Nervoso Central, aumentando os riscos de reagdo adversa.
Recomenda-se ndo fumar durante o tratamento.

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

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da luz. O prazo de validade deste medicamento ¢ de
24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua seguranca, mantenha o medicamento na
embalagem original.

Filinar G (acebrofilina) apresenta-se sob a forma de um gel translucido (gel que permite a passagem da luz) de cor rosa,
isento de particulas estranhas. A intensidade da colorag@o rosa pode variar dependendo do angulo de visualizacdo do
produto, entretanto esta variagdo de intensidade ndo demonstra uma altera¢@o na qualidade ou seguranca do mesmo até o
prazo de validade descrito de 24 meses.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte o
médico ou farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Pode haver a verificacio de uma diferenca na intensidade
da coloracio rosa do produto. Esta variacdo pode ocorrer dependendo do 4dngulo de visualizacdo do produto, nio
demonstrando qualquer alteracido na qualidade e seguranca do mesmo até o prazo de validade descrito de 24 meses.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Filinar G (acebrofilina) deve ser administrado apenas com a colher dosadora incluida na embalagem. A colher comporta 1,0

mL quando atinge até a marca inferior (figura 1), 2,5 mL quando atinge até a marca intermediaria (figura 2) e 5 mL quando
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cheia até a borda superior (figura 3). Apos colocar o produto na colher dosadora, nivelar o conteudo agitando levemente ou
batendo a superficie inferior da mesma sobre uma superficie rigida. Este medicamento deve ser administrado somente por via
oral.

Figura 1: Produto representado pelo sombreamento em cinza - colher dosadora com 1,0 mL do produto
smL
75m0

T
25mL
Ty S— = (D

Vista lateral da colher dosadora Vista superior da colher dosadora
com 1,0 mL do produto com 1.0 mL do produto

Figura 2: Produto representado pelo sombreamento em cinza - colher dosadora com 2,5 mL do produto

smLJ
1mL

Vista lateral da colher dosadora Vista superior da colher dosadora
com 2.5 mL do produto com 2.5 mL do produto

SmL
2,5mL

Figura 3: Produto representado pelo sombreamento em cinza - colher dosadora com 5 mL do produto

L
25mL

5
5mL_J
2,5mL

Vista lateral da colher dosadora Vista superior da colher dosadora
com 5 mL do produto com 5 mL do nroduto
Posologia:

A duragido do tratamento deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a gravidade da doenca.

Adultos:
IDADE POSOLOGIA HORARIO
ADULTOS . .
20 mL do eel 100 me de 4 colheres medidas cheias até a graduacdo de 5 mL A cada 12 horas

& & (total de 20 mL de Filinar G)

acebrofilina

Criancas:
IDADE POSOLOGIA HORARIO
Criancas de
6 a 12 anos 2 colheres medidas cheias até a graduagdo de S mL A cada 12 horas
10 mL do gel (total de 10 mL de Filinar G)
50 mg de acebrofilina
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Criancas de
3 a 6 anos 1 colher medida cheia até a graduagéo de 5 mL
5 mL do gel (total de 5 mL de Filinar G)

25 mg de acebrofilina

A cada 12 horas

. 1 mg (0,2 mL de Filinar G) a cada kg de peso da
Criancas de .
5 a3 anos crianga.
| mL do oel A medida na colher dosadora deve ser ajustada A cada 12 horas
& ) considerando que, a graduag@o inferior da colher 1
5 mg de acebrofilina ) :

mL contém 5 mg de acebrofilina.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Caso vocé se esquega de tomar este medicamento, retome o tratamento a partir da proxima dose.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Podem ocorrer casos raros de queixas digestivas que desaparecem com a suspensao da medicagdo ou reducdo da dose do
medicamento.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nduseas e vomitos.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): taquicardia, tremores,
diarreia, dor epigastrica, boca seca, agitagdo, sonoléncia, insonia, transpiragdo, palidez, extremidades frias e erupgdes de
pele.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficiacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

No caso de ingestdo de grandes quantidades deste medicamento, procurar um servigo médico imediatamente, seguindo os
mesmos procedimentos de urgéncia para os casos de intoxicag¢ao por xantinas (acebrofilina).

Os principais sintomas associados a intoxicagdo por teofilina (componente da acebrofilina) sdo: nausea, vomitos, dor
abdominal, diarreia, cefaleia, irritabilidade, insOnia, taquicardia, hipotensao, arritmias cardiacas e convulsdes.

Se o paciente estiver alerta e transcorreram poucas horas apds a ingestdo, pode ser util a indugdo do vomito, o uso de
laxantes ou a utilizagdo de carvao ativado. No caso de o paciente apresentar convulsdes, manter as vias aéreas desobstruidas,
administrar oxigénio e tratamento medicamentoso a critério médico. Manter hidratagdo adequada e monitorizar sinais vitais.

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 orientagdes.

M.S.: 1.0043.1086
Farm. Resp. Subst.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 05/09/2023.
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Fabricado e Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3565 — Itapevi — SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

Comercializado por:
SUPERA RX MEDICAMENTOS LTDA.
Pouso Alegre - MG

SAC

supera.atende®@ QY
superarx.com.br '-"
0800-708-1818 RECICLAVEL

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacao que altera Dados das alteracées de bulas
bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expedient expedient aprovagao (VP/VPS) relacionadas
e e
07/10/2013 | 0841979/13 10458 - Nao aplicavel VP Gel
-5 MEDICAM Nao Nao Nao Nao 5 mg/mL

ENTO aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel

NOVO -

Inclusdo

Inicial de

Texto de
Bula—RDC

60/12
10451 - Nao Nao Nao Nao Dizeres legais VP Gel
02/07/2020 | 212315020 MEDICAM aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 5 mg/mL

8 ENTO

NOVO -
Notificagdo
de Alteragdo
de Texto de
Bula - RDC

60/12
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23/04/2021

1554078212

10451 -
MEDICAM
ENTO
NOVO -
Notificagdo
de Alteragdo
de Texto de
Bula - RDC
60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Dizeres legais

Gel
5 mg/mL

01/07/2021

2550233212

10451 -
MEDICAM
ENTO
NOVO -
Notificagdo
de Alteragdo
de Texto de
Bula - RDC
60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Dizeres legais

Gel
5 mg/mL

INao aplicavel

INao aplicavel

10451 -
MEDICAM
ENTO
NOVO -
Notificagdo
de Alteragdo
de Texto de
Bula - RDC
60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Dizeres legais

Gel
5 mg/mL
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