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Biosintética

acebrofilina

Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

10 mg/ml xarope adulto: frasco contendo 120 ml
+ copo dosador de 10 ml

5 mg/ml xarope pedidtrico: frasco contendo 120 ml
+ copo dosador de 10 ml

USO ORAL

10 mg/ml xarope adulto
USO ADULTO

5 mg/ml xarope pedidtrico
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 mL do xarope adulto contém:
acebrofilind........ccoceeveneeienieiieneccee 50 mg
Excipientes: ciclamato de sédio, glicerol, pro-
pilparabeno, sorbitol, aroma de framboesa,
metilparabeno e dgua purificada.

Cada 5 mL do xarope pedidtrico contém:
mmmmmm ACEDTOfIING oo, 25 mg
= Excipientes: ciclamato de sédio, glicerol, pro-
—pilparabeno, sorbitol, aroma de framboesa,
metilparabeno e dgua purificada.

|
e INFORMA COES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?
Acebrofilina € indicado para o tratamento da obs-
trugdo dos bronquios, controle e a regulagdo do
muco (catarro) das vias respiratorias e a expecto-

@ racdo do muco das vias respiratérias (eliminagao

do catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

Acebrofilina apresenta em sua formulacdo
um derivado de xantina e por isso possui ag¢ao
broncodilatadora (dilatacdo dos bronquios),
mucorreguladora (controle da quantidade de
formagdo do muco) e expectorante (eliminagdo de
catarro) melhorando a respiragdo e a expulsdo das
secrecdes presentes nos bronquios, contribuindo
para a diminui¢do da falta de ar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTQ?

Acebrofilina é contraindicado aqueles que apre-
sentarem hipersensibilidade aos componentes da
formulag@o.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por
portadores de doencas hepdticas e renais graves.
Este medicamento é contraindicado para me-
nores de 2 anos.

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

Este medicamento nao deve ser utilizado em
criancas menores de 2 anos.

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

Informe imediatamente ao seu médico em caso
de suspeita de gravidez

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes
desagraddveis, tais como: enjoos, vOomitos, bati-
mentos rdpidos do coragdo, tremores e dor
abdominal.

Interacio medicamento-medicamento
O uso concomitante de acebrofilina com carba-
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mazepina, fenobarbital, fenitoina e os sais de
litio pode levar a uma reducdo da efetividade da
teofilina por aumentarem a sua metabolizacdo
hepadtica (feita pelo figado).

O uso concomitante de acebrofilina com anti-
bidticos macrolideos (eritromicina), algumas
quinolonas como norfloxacino e ciprofloxacino,
anti-histaminicos H2 (cimetidina, ranitidina, fa-
motidina), alopurinol, diltiazem e ipriflavona
pode retardar a eliminacdo da teofilina, aumen-
tando o risco de intoxicag@o pela mesma.

A intoxicagdo pode se desenvolver naqueles
pacientes cujos niveis séricos (nivel da substancia
no sangue) ja sdo altos, a menos que a dosagem
seja reduzida.

Pode ocorrer hipocalemia (diminui¢do do po-
tdssio no sangue) com O USO concomitante de
acebrofilina e salbutamol ou terbutalina. A fre-
quéncia cardiaca também pode aumentar, princi-
palmente com altas doses de teofilina.

Alguns pacientes podem demonstrar uma dimi-
nuicdo significativa nos niveis de teofilina no
sangue quando acebrofilina € administrada
concomitantemente a salbutamol ou isoprenalina
(isoproterenol).

Os niveis séricos (no sangue) da teofilina podem
apresentar algum aumento, embora nenhuma
toxicidade tenha sido relatada quando acebro-
filina é administrada concomitantemente a con-
traceptivos orais.

A administragdo conjunta de acebrofilina e me-
dicamentos alfa-adrenérgicos, como a efedrina,
pode levar a um aumento das reacdes adversas,
principalmente relacionadas com o sistema ner-
voso central e gastrintestinais.

O uso de acebrofilina e produtos a base de
Hypericum perforatum pode ocasionar uma
reducdo na eficdcia da teofilina.

O uso com betabloqueadores seletivos ndo € to-
talmente contraindicado, porém recomenda-se
cautela quando desta associacdo.

Interacoes medicamento — alimento

A alimentag@o pode interferir na quantidade de
acebrofilina no organismo.

Dietas ricas em proteinas (carnes, ovos, leite e
derivados) diminuem a duracdo do efeito de ace-
brofilina.

Dietas ricas em carboidratos (agucares, cereais,
pao, massas, etc.) aumentam a duragdo do efeito
de acebrofilina.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento
do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura
entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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.
Acebrofilina de uso adulto é um xarope de
coloragdo résea, com odor de framboesa e livre
de impurezas visiveis.

Acebrofilina de uso pedidtrico é um xarope de
coloracdo résea, com odor de framboesa e livre
de impurezas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-

mento.
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Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto
do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-

MENTO?

Adultos e criancas a partir de 12 anos de

idade:
IDADE POSOLOGIA | HORARIO
ADULTOS E 1 copo dosador
CRIANCAS (Pl 0 mb A cada 12
A PARTIR X Adult horas
DE 12 ANOS | 20Pe ACUHO
Criancas a partir de 2 anos de idade:
IDADE POSOLOGIA | HORARIO
CRIANCAS | 1 copo dosador
DE 6 A 12 (10 ml). A cada
ANOS Xarope 12 horas
Pediatrico
CRIANCAS | Y2 copo dosador
DE3A6 (5 ml). A cada
ANOS Xarope 12 horas
Pediatrico
CRIANCAS 2 mg/kg de Dividido em
DE2A 3 peso ao dia. | duas adminis-
ANOS Xarope tracdes a cada
Pediatrico 12 horas

BU acebrofilina 25mg_50mg s/cor 4233500.indd 2

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

Siga a orientacio de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Caso o paciente esqueca de fazer uso do me-
dicamento ou ainda esteja impossibilitado de
utilizar o medicamento, deve-se fazer uso do
mesmo tdo logo se lembre, ou se estiver proximo
do hordrio da préxima dose deve-se adiantar a
dose, sem duplicar a mesma.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis, tais como: enjoos, vOmitos, au-
mento da frequéncia cardiaca, tremores, dor
abdominal e na regido do estomago.

Reacoes dermatologicas:

Relatos da literatura descrevem casos de reacdes
na pele como alergia com prurido eritematoso
(pele vermelha e com coceira) e erupgdes vesi-
culares (aparecimentos de pequenas bolhas) na
regido do nariz, ldbios superiores e bochechas
além de dor e contrag@o involuntdria de misculos
na regido da faringe. Casos de dermatite de
contato, assaduras, erupgdes cutdneas de origem
alérgica (manchas avermelhadas no corpo), além
de coceira também tem sido descritos.

Reacdes gastrintestinais:
Em estudos clinicos foi observado que o trata-
mento com acebrofilina pode promover alteragao

®

do habito intestinal (funcionamento do intestino)
que varia de prisdo de ventre ou intestino preso a
diarreia, salivacdo excessiva, boca seca, ndusea
(enjoo), e vOmitos.

Reacdes neurolégicas:

E possivel o aparecimento de reacdes neurolégicas,
sendo a fadiga (cansaco) a principal rea¢do adversa
relatada com o uso da acebrofilina, mas existem
outros relatos como insdnia ou sonoléncia.

Reacoes Renais:

Estudos revelam que pacientes que fazem uso
de acebrofilina podem apresentar reagdes renais,
como dificuldade ao urinar com ardor.

Reacoes Respiratorias:

O escorrimento no nariz pode ser uma reacao
adversa associada ao uso de acebrofilina.

Podem ocorrer casos raros de queixas digestivas
que desaparecem com a suspensao da medicacdo
ou a diminui¢@o da dose do medicamento.
Outras reagdes adversas sio descritas com o uso
de acebrofilina.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento): os
vOmitos ocorreram em 2,1% dos casos, nauseas
e boca seca em 1,4%.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1%
dos pacientes que utilizam este medicamento):
taquicardia (batimento cardiaco acelerado) em
0,9%, tremores em 0,9%, agitacdo em 0,5% e
sonoléncia em 0,3% dos casos, diarreia em 0,5%,
e dor abdominal e epigdstrica em 0,4%, (dor na
boca do estomago) e falta de apetite em 0,11%.

Reac¢do rara (ocorre em 0,01% a 0,1% dos
pacientes que utilizaram este medicamento):
desidratagdo em 0,02%, insénia em 0,05%,
vertigem em 0,07%.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDI-
CADA DESTE MEDICAMENTQ?

Nao foram relatados casos de superdosagem com
o principio ativo de acebrofilina.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes
sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0609.
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