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Anexo A

FLUIBRON® A
cloridrato de ambroxol

Chiesi Farmacéutica Ltda.

Solucao inalatoria— 7,5 mg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Fluibron® A
cloridrato de ambroxol

APRESENTACOES

Solugao inalatodria.

Cada flaconete contém 7,5 mg/mL de cloridrato de ambroxol.
Embalagem com 10 flaconetes contendo 2 mL cada.

USO INALATORIO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 mL (meio flaconete) de Fluibron® A contém:

cloridrato de ambroXOl ........c.ccoiieiiiiiiiiiicie e 7,5 mg
VRICUIO 8.1 et entieeiie ettt ettt ettt e s e et e st e e bt e ssseenbeesnseenseasnseensaens I mL

Excipientes: cloreto de sodio e agua purificada.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para tosse com catarro, pois diminui a viscosidade do muco, tornando-
o mais liquido e facilitando sua eliminagao através da tosse.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluibron® A exerce uma ac¢do que diminui a viscosidade do catarro, tornando-o mais liquido. Essa
acdo ocorre através da estimulagdo dos mecanismos de limpeza das vias respiratorias, principalmente
causando um "amolecimento" do catarro, facilitando assim a sua expectoracgdo pela tosse. O tempo
médio para inicio de acdo do medicamento ¢ de aproximadamente 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Quando houver hipersensibilidade ou alergia a cloridrato de ambroxol ou a qualquer um dos
componentes do medicamento e no primeiro trimestre da gravidez.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com alteracoes hepaticas ou renais
graves.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Medicamentos como Fluibron® A, conhecidos como mucoliticos, ndo sdo recomendados para uso
em criang¢as com idade inferior a 2 anos, sem orientagdo ¢ avaliacdo médica.

Fluibron® A deve ser administrado através de aparelhos de nebulizagdo do tipo ultrassénico ou
pneumatico.

Uma vez que em uma inspira¢do muito profunda pode ocorrer tosse devido a irritagdo, recomenda-se
realizar a respiragdo em velocidade normal durante a nebulizagdo. Se vocé apresenta alguma
sensibilidade, aconselha-se aquecer a solugdo inalatoria a temperatura do corpo, deixando o flaconete
entre as maos para aquecé-lo.

Recomenda-se que apos o uso as pecas utilizadas na nebulizagdo (por exemplo, mascara) sejam
lavadas com dgua morna para fazer a higienizagdo e evitar contaminagao.

A nebulizagdo em criangas deve ser feita na presenca de adultos. Siga sempre as instrugdes do seu
médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

Nao utilizar para tratamento prolongado. Depois de curto periodo de tratamento sem resultados
apreciaveis, consulte seu médico.

Informe seu médico se vocé tiver algum problema no figado, rim, tllcera péptica (lesdo da parede do
estdmago ou intestino).

Se vocé tem asma bronquica, pergunte ao seu médico se voc€ deve utilizar um broncodilatador
(medicamento utilizado para diminuir falta de ar) antes da nebuliza¢io do Fluibron® A.

Se apos o inicio do tratamento com Fluibron® A vocé apresentar lesdes na pele ou mucosas, como
boca, por exemplo, pare de tomar o medicamento e procure seu médico.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas:
Nao ha evidéncias de efeitos de Fluibron® A sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.
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Gravidez e Aleitamento

O cloridrato de ambroxol passa para a placenta e pode chegar ao bebé em gestacdo, mas nao ha
evidéncias de efeitos prejudiciais ao bebé. O uso de cloridrato de ambroxol ndo ¢ recomendado
principalmente durante os trés primeiros meses de gravidez.

O cloridrato de ambroxol passa para o leite materno. Mesmo que nao seja esperado nenhum efeito
desfavoravel para a crianga amamentada, Fluibron® A nido é recomendado se vocé estiver
amamentando.

Se vocé estd gravida ou amamentando, a administragdo do medicamento s6 deve ser feita sob
prescricao e estrito controle médico.

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

Interacoes medicamentosas
Informe seu médico se vocé estiver utilizando antibioticos (amoxicilina, cefuroxima e eritromicina).

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 ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15° C e 30°C) e ao abrigo da luz.
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricacao.

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

Ap0s a abertura do flaconete, este deve ser conservado em refrigerador e utilizado dentro de 24 horas.
Apés abertura do envelope de aluminio, os flaconetes devem ser utilizados no maximo em 3
meses.

Apéos aberto, valido por 24 horas.

Cada flaconete contém um liquido transparente (incolor) e inodoro (sem cheiro).
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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 MEDICAMENTOQO?

Para permitir a aplicacdo do medicamento Fluibron® A ¢ necessario a utilizagdo de aparelho
nebulizador.

Leia atentamente as instrucdes para o uso correto. Se necessario, consulte o seu médico para obter
explicagdes mais detalhadas.
INSTRUGOES DE USO
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Dobre nas duas direcdes.
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F’_gr'a gotejar basta pressionar o flaconete.
Figura E

Caso utllize metade da dose, tampe o flaconete e utilize o conteudo restante dentro de 24 horas.

Posologia

Adultos e criancas com idade superior a 5 anos: um flaconete, de 2 mL, contendo 7,5 mg/mL de
cloridrato de ambroxol, sob nebulizagao, a cada 12 horas (2 inalagdes ao dia).

Criancas com idade entre 2 a 5 anos: meio flaconete ou um flaconete, de 2 mL, contendo 7,5 mg/mL
de cloridrato de ambroxol, sob nebulizacdo, a cada 24 horas (1 inalagdo ao dia) ou a cada 12 horas (2
inalagdes ao dia).

Em relagdo a duracdo do tratamento, seguir as orientacdes de seu médico.
As doses serdo ajustadas pelo médico em cada caso. Nao ultrapassar a dose recomendada.

A solucao deve ser administrada por meio de aparelho para nebulizagdo (aerossolterapia). Pode ser
diluida em soro fisiol6gico na proporg¢do de 1:1, ou seja, 1 mL de soro para cada 1 mL do produto.
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Uso geriatrico: Fluibron® A pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que
observadas as precaugdes comuns ao produto.

O limite maximo diario, para criangas com idade superior a 5 anos e adultos, ¢ de 2 flaconetes ao dia.
O limite maximo diério, para criangas com idade entre 2 a 5 anos, ¢ de 2 flaconetes ao dia.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico
ou cirurgiao-dentista.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico, pois os efeitos terapéuticos podem
ndo ocorrer conforme o esperado.

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, tome-o tdo logo quando se lembrar. Se
estiver proximo da hora da préxima dose, pular a dose esquecida e esperar para tomar a proxima dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-
dentista.

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

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nao
foram relatadas até o momento.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteracdo no
paladar (disgeusia), redugao/perda da sensibilidade da faringe ou cavidade oral (hipoestesia), ndusea.
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomitos,
diarreia, dificuldade na digestao (dispepsia), dores abdominais, boca seca.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega
(cefaleia), distirbios gastrointestinais, ndusea, reacdes de hipersensibilidade (rea¢do exagerada do
sistema imune a uma substancia percebida como estranha ao organismo), erup¢ao cutanea, urticaria
(lesdao de pele que se caracteriza pelo aparecimento de manchas vermelhas, que podem inchar e cogar
bastante), eritema (um sinal clinico, presente em varias patologias, caracterizado por uma coloragao
avermelhada da pele).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): nao
foram relatadas até o momento.

Frequéncia desconhecida: reagcdes anafilaticas incluindo choque anafilatico (reagdo alérgica aguda,
subita, grave e que compromete todo o organismo), angioedema (alergia bastante confundida com a

Endereco da Matriz:

Rua Giacomo Chiesi, 151, km 39,2 - Estrada dos Romeiros WWW.CHIESI.COM.BR
CEP: 06513-005 - Santana de Parnaiba - SP, Brasil

Tel: +55 11 4622 8500



CHIESI FARMACEUTICA LTDA

.’ Ch h ° Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, 691
lES’ 140 andar - Torre Sigma
CEP: 04730-000
Sdo Paulo, Brasil
Tel.: +55 11 3095 2300
www. chiesi.com.br

urticaria, que leva a inchaco de camadas mais profundas da pele) e coceira (prurido), garganta seca,
obstrugao das vias aéreas (bronquial), reagdes adversas cutdneas graves (tais como eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson/necrolise epidérmica toxica e pustulose exantematica
generalizada aguda).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
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?

Até o momento ndo se conhecem sintomas especificos de intoxicagdo por dose excessiva de
Fluibron® A. Com base em superdose acidental e/ou relatos de erros na medicacdo, os sintomas
observados sdo os efeitos adversos conhecidos de Fluibron® A nas doses recomendadas e pode ser
necessario tratamento sintomatico.

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 orientacoes.

DIZERES LEGALIS:

Reg. M.S.: 1.0058.0039
Farm. Resp.: Dra. C. M. H. Nakazaki
CRF-SP n° 12.448

Fabricado por: CHIESI Farmaceutici S.p.A. — Parma — Itélia.

Embalado (embalagem secundéria) por: Chiesi Farmaceutici S.p.A. — Parma — Italia ou Chiesi
Farmaceéutica Ltda. - Santana de Parnaiba — Brasil

Importado por:

CHIESI Farmacéutica Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Rua Dr. Giacomo Chiesi n® 151 - Estrada dos Romeiros km 39,2 - Santana de Parnaiba - SP

CNPJ n° 61.363.032/0001-46 - ® Marca Registrada - Industria Brasileira

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800-1104525

www.chiesi.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacao médica.
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx/xx/20xx
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Anexo B

Histérico de alteracao para a bula

CHIESI FARMACEUTICA LTDA
Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, 691
1492 andar — Torre Sigma
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S&o Paulo, Brasil

Tel.: +55 11 3095 2300
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Dados da Submissao Eletrénica Dados da peticao/ notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do A ¢ Data do N° do A ¢ Data de ltens da bul Versdes |Apresentagdes
expediente |expediente ssunto expediente |expediente ssunto aprovagao ens da bula (VP/VPS) |relacionadas
10457 - SIMILAR - Fluibron A
11/04/2013 | 0274414137 'T“C'usao Inicial de | \ o NA NA NA * Envio inicial do texto de bula VP /VPS | (Solugio
exto de Bula — adequado a RDC 47/2009. Inalatoria)
RDC 60/12
10450 — SIMILAR ¢ Envio inicial do texto de bula para Fluibron
— Notificagdo de adequacéo a bula do Xarope e
05/06/2013 | 0445029139 | Alteracédo de Texto | NA NA NA NA medicamento de referéncia VP /VPS Solucao Oral
de Bula—- RDC disponibilizada no Bulario (Gotas)
60/12 Eletrénico em 12/04/2013.
10450 - SIMILAR —
Notificagéo de :noc}ffaﬂyl%?;f;e e Inclusdo da Blisfarma como local Fluibron
12/09/2013 | 0770634131 | Alteracdo de Texto | 09/08/2013 | 0660988131 embalagem 09/08/2013 alternativo de embalagem VP /VPS | Solugéo Oral
de Bula—- RDC S secundaria. (Gotas)
secundaria
60/12
» Onde, como e por quanto tempo
10450 — SIMILAR — posso guardar este Fluibron
Notificagdo de medicamento? Xarooe e
08/01/2015 |0013190153 |Alteragéo de Texto NA NA NA NA » Caracteristicas farmacoldgicas; VP /VPS Solu péo Oral
de Bula—- RDC + Cuidados de armazenamento do (Gotgs)
60/12 medicamento;
» Reacgdes adversas.
10247 - SIMILAR -
10450 — SIMILAR — Alteragao de local de Fluibron
Notificagdo de fabricagdo do Xarooe e
17/10/2016 2395634168 |Alteracdo de Texto | 17/08/2016 |2195481160 |medicamento de 17/10/2016 | -+ Dizeres legais VP /VPS Solugéo Oral
de Bula— RDC liberagao (Gotas)
60/12 convencional com
prazo de analise
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Dados da Submissao Eletrénica Dados da peticao/ notificagdo que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens da bula Versoes Apresentagoes
expediente |expediente expediente |expediente aprovagao (VP/VPS) |relacionadas
10450 — SIMILAR * |dentificagdo do medicamento
— Nofificagao de * Oque de%/o saber antes de usar Fluibron A
17/10/2016 | 2395634168 | Alteracdo de Texto | NA NA NA NA . VP /VPS | (Solugédo
este medicamento .
de Bula—- RDC O ~ Inalatoria)
» Adverténcias e precaugdes
60/12
10450 — SIMILAR — .
e Fluibron
Notificagao de Xarope e
25/10/2016 |2424069169 |Alteragdo de Texto | NA NA NA NA * Dizeres legais VP /VPS P
Solugao Oral
de Bula - RDC (Gotas)
60/12
10247 - SIMILAR -
10450 — SIMILAR — Alteracao de local de .
e ™ Fluibron
Notificagao de fabricagao do Xarope e
09/01/2017 |0039914171 |Alteragédo de Texto | 04/11/2016 | 2462515163 |medicamento de 02/01/2017 * Dizeres legais VP /VPS Pe
. ~ Solugéo Oral
de Bula—- RDC liberagédo (Gotas)
60/12 convencional com
prazo de anadlise
* |dentificagdo do medicamento
* que devo saber antes de usar
10450 — SIMILAR — este medicamento? Fluibron
19/01/2017 0096787174 | Notificagao de NA NA NA NA * Como devo usar este VP /vps | Xaropee
Alteragéo de Texto medicamento? Solugéo Oral
de Bula—- RDC « Caracteristicas farmacoldgicas (Gotas)
» Adverténcias e precaugdes
» Posologia e modo de usar
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Dados da Submissao Eletronica Dados da peticao/ notificagao que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens da bula Versdes |Apresentagoes|
expediente |expediente expediente |expediente aprovagao (VP/VPS) |relacionadas
» Como este medicamento
funciona?
» O que devo saber antes de usar
este medicamento?
10450 — SIMILAR * Quais séo os males que este Fluibron A
N i ?
17/03/2017 | 0432151171 |7 Notificacdode 1\, NA NA 17/03/2017 medicamento pode me causar? | \pypg | (Soluco
Alteragéo de Texto » O que fazer se alguém usar uma Inalatéria)
de Bula—- RDC quantidade maior do que a
indicada desse medicamento?
» Adverténcias e precaugdes
* Reagbes adversas
» Superdose
10450 — SIMILAR Fluibron A
11/05/2017 0867001173 |~ Notificaggode  |NA NA NA 11/05/2017 - Dizeres legais VP /VPS | (Solugdo
Alteragao de Texto Inalatoria)
de Bula—- RDC
10450 - SIMILAR — g'oul':rgg Oral
Notificagdo de » Reagdes adversas (Gotgs)
20/04/2021 |1513729215 |Alteracédo de Texto |[NA NA NA NA * Dizeres legais VPS
de Bula - Exclusao da bula do XPE devido .
e s . Fluibron A
publicagéo no descontinugao de fabricagédo (Solugdo
Bulario RDC 60/12 Inalat%ria)
11024 - RDC
L%‘:i?igé;;g\"(;';m - 73/2016 - SIMILAR - Fluibron
- Inclusado de local de 15/02/2022 . . Solugéo Oral
09/03/2022 0963952226 Q(Iategﬁlc,;a_o de Texto |15/02/2022 [0551731221 fabricacao de (implementagao Dizeres legais VPVPS | (Gotas)
o medicamento de imediata)
publicagéo no liberacao
Bulario RDC 60/12 -
convencional
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A ser
gerado

A ser
gerado

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula -
publicagcéo no
Bulario RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

* Dizeres legais

VP

Fluibron A
(Solucao
Inalatéria)
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