LFM-BROMEXINA

(CLORIDRATO DE BROMEXINA)

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — LFM

XAROPE
0,8mg/mL



= LFM-BROMEXINA 0,8mg/mL

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-BROMEXINA 0,8mg/mL
DCB: CLORIDRATO DE BROMEXINA

APRESENTACOES
Forma Farmacéutica: Xarope de 0,8 mg/friscos &mbar com 150 ml + copo-medida graduadda €aixa contém 50
frascos.

“USO ORAL.”
“USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.”

COMPOSICAO

Xarope: Cada 1ml contém 0,8 mg de cloridrato de bromexina.

Excipientes: aroma de morango hidrossoluvel, addazdico, acido tartarico, carboximetilcelulose isad glicerina,
hidréxido de sd6dio, sorbitol, alcool etilico indusk e 4gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
LFM-BROMEXINA é indicado para o tratamento de daenbroncopulmonares (dos brénquios e dos pulmajesiando a
dissolver o catarro e facilitando a expectoracémigacdo do catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LFM-BROMEXINA fluidifica e dissolve as secrecdedazilita sua eliminagdo, aliviando a respiraciou 8ecio de acéo
comeca em aproximadamente 5 horas apés a adniaistoaal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar LFM-BROMEXINA se tiver alergid@mexina (substancia ativa) ou aos demais conmjesala
formula.

“Este medicamento é contraindicado para menores deanos.”

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

Ha relatos de muitos poucos casos de lesdes catgnaaes (como sindrome de Stevens-Johnson e iseceflidérmica
toxica) associadas a substancias que facilitamnaineigdo do catarro como a bromexina, que na nzaidas vezes €
explicada pela presenga de outras doengas ou méadicancomitante. Durante a fase inicial dess@&$e® paciente pode
apresentar sintomas inespecificos semelhantes apie como febre, dores no corpo, rinite, tosstbede garganta, e
confundido por estes sintomas, pode ocorrer daimictratamento com medicagéo para tosse e résfria

Assim, se aparecerem manchas na pele com placesdate coceira e descamacdo na pele, por precaumd®,deve
interromper o tratamento e procurar um médico iatadiente.

Pode ocorrer aumento da saida de secrecdes (¢atasrpulmdes durante o tratamento com LFM-BROMEXIN

Em doencas respiratdrias de inicio recente, sinttmsgas ndo melhorarem, ou piorarem, ao longo atarmento, vocé deve
procurar o0 médico.

Estudos sobre os efeitos na capacidade de dirgpesar maquinas néo foram realizados com LFM-BRGMEA.
LFM-BROMEXINA nédo contém acucar, portanto pode serutilizado por diabéticos.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado em crianganenores de 2 anos de idade.”

Gravidez e Amamentacao

Existem poucos dados sobre o uso de bromexinatésdis ativa) em mulheres gravidas. Como prevengi® deve evitar
0 uso de LFM-BROMEXINA durante a gravidez.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulh&s gravidas sem orientacdo médica.”



N&o se sabe se a bromexina passa para o leite bumas o risco para o bebé em amamentacdo naospoacluido.
LFM-BROMEXINA néo deve ser usado durante a amanggiota

Interacbes Medicamentosas
N&o ha indicios que sugiram interferéncia do usbFM-BROMEXINA com o de outros medicamentos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 f@ggido da luz e umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venocidGuarde-o em sua embalagem original.”

LFM-BROMEXINA ¢é liquido limpido, incolor, odor de @nango e leve sabor adocicado.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanagas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a marcacdo do copo-medida para obter a dosgacor

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

LFM-BROMEXINA : cada 1 ml contém 0,8 mg de cloridrato de brormaxin
Criancas de 2 a 6 anos: 2,5 ml, 3 vezes ao dia

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

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 10 ndz8svao dia.

“Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dudd sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao 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®résio habitual. Nao duplique a dose na proxinnaaida.
“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

» Reac¢Bes incomuns: dor na parte superior do abdwimsea (enjoo), vémitos, diarreia;

» Reacfes raras: hipersensibilidade (alergia), glmpcutanea (manchas vermelhas na pele geralmentecoceira e

descamacéo);

» ReacgGes com frequéncia desconhecida: reacédaicafireacdo alérgica grave), choque anafiltieacéo alérgica grave
com choque), broncoespasmo (constricdo dos canaisanduzem ar para os pulmdes), edema angioreu(dtchaco nos

labios, lingua e garganta), urticaria (reacdo ma @an vermelhiddo e surgimento de placas), pruigdoeira).

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através do s6Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC), ou fme
Setor de Farmacovigilancia da empresa pelo teleforfgd1) 3860-2859.”

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

Os sintomas observados na superdosagem sao seteelbhanmeacdes descritas acima, e o tratamentsirdomas pode ser
necessario.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicanbte, procure rapidamente socorro médico e leve a dralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @B@22 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.”

DIZERES LEGAIS:
LFM — BROMEXINA 0,8MG/ML - Registro no Ministério da Saude — MS: 1.26253007
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes 8&bB-RJ N° 6513



LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.Ifm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Realdneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Industria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECEND O OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.”

“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”
“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao agda pela ANVISA em 11/04/2013.”



Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/natificacéo que altera

Dados das alterac@es de bulas

a bula
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Versdes (VP | Apresentagde
Expediente | Expediente Expediente|Expediente aprovagao I VPS) s relacionadas
Todos os itens
foram alterados pa
adequacéo a Bula
Nao disponive Smhggo_ Padro do
(gerado no Inicial de BISOLVON Xarope
Xx/xx/2015 | momento do Textode | ™ | T | | v (Boehringer VP e VPS |simples de 0,8
peticionamen Ingelheim), mg/mL.
Bula - RDC ;
0) 60/12 pupllcada no
Buléario Eletrénico
da ANVISA em
11/04/2013




