BROMIL

GERMED FARMACEUTICA LTDA

Xarope

0,123mg/mL + 0,160mg/mL + 0,00016mL/mL



Bromil®
terpina, mentol e eucaliptol

I) DENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Bromil®
terpina, mentol e eucaliptol

APRESENTACAO

Xarope Adulto contendo por ml: 0,123 mg de terpiha60 mg de mentol, 0,00016 mL de eucaliptol. ¢da®m 120 mL, 150 mL, 200
mL e 250 mL.

Xarope Infantil contendo por mL: 0,123 mg de teapid, 160 mg de mentol, 0,00016 mL de eucaliptels€ém com 120 mL e 150 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL do Bromil Xarope Adulto contém:
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*0,123mg de terpina equivale a 0,136mg de terpioaoitratada.
**veiculo: 6leo de ricino hidrogenado etoxiladojdaccitrico, benzoato de sédio, corante carameloamse, bromoférmio, alcool

etilico e agua purificada.

Cada mL do Bromil Xarope Infantil contém:
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eucaliptol ...0,00016 mL
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*0,123mg de terpina equivale a 0,136mg de terpioacitratada.
**yeiculo: 6leo de ricino hidrogenado etoxilado,idéc citrico, benzoato de sédio, corante carameboante vermelho bordeaux,
sacarose, bromoférmio, alcool etilico, esséncifiataboesa e agua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
Tratamento das traqueo-bronquites e suas manifestaExpectorante e fluidificante da secrecéo hriahq

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo de metanalise realizado, levanta uma sérienedicamentos controversos utilizados no tratasndas afecgbes do trato
respiratério, entretanto reafirma o uso de mergstentipo de afeccéo e seu uso consagtado.

Estudo sobre a biodiponibilidade e farmacocinétioa terpenos, reafirma a seguranca do uso dess#sala no tratamento de
afeccdes respiratorids.

Estudo duplo-cego avaliou a eficacia anti-inflamiatdo eucaliptol em afecg6es do trato respirat@®acientes com asma bronquica
foram submetidos ao tratamento com 1,8-cineol (gio§ concomitantemente com a diminui¢éo gradatie corticosterdide para esse
fim. O uso a longo prazo da terapia sistémica c@ciheol tem um efeito significativo de poupanegaedterdides na asma esterdide-
dependende. Esta é a primeira evidéncia que sumeeeatividade anti-inflamatéria do monoterpeno ciggol em asma e a sua
utilizagdo como agente mucolitico em doencas desaéreas superiores e inferiofes.

'B. Sherif. Upper Respiratory Tract Infections. Rise Management Project, 2009.

%C. Kohlert, et al. Bioavailability and Pharmacokiog of Natural Volatile Terpenes in Animals andrikans Thieme eJournals, 2000.
3U. R, Juergens, et al. Anti-inflammatory activifiylo8-cineol (eucalyptol) in bronchial asthma: aible-blind placebo-controlled Trial.
Respiratory Medicine, 2003.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS



Bromil® foi cuidadosamente formulado, baseado no conhetimiatimo de acdo terapéutica e fisioldgica dass seomponentes,
terpina, mentol e eucaliptol, séo substancias afoasae anti-sépticas das vias respiratorias. E&iim a expectoragao fluidificando a
secregéo bronquial.

4. CONTRA-INDICACOES
Bromil® esta contra-indicado em pacientes com hiperséidsithe a algum componente da férmula.
Este medicamento é contra-indicado para menores @anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

N&o use o medicamento com prazo de validade ven&ittes de usar observe o aspecto do medicamento.
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancagenores de 2 anos de idade.

Atengao diabéticos: contém Acucar.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relatos de interagdes medicamentosas eatuite.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). ¢eotia luz e manter em lugar se@oprazo de validade do produto é den2eses
a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto

Bromil xarope Infantil : Xarope limpido, na cor rosa, com odor e sabdrataboesa mentolado, isento de particulas e mhteria
estranho.

Bromil xarope Adulto: Solugédo limpida, na cor marrom, com odor e satmrtolado, isento de particulas e material estranho
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Até 5 anos: 5 mL do copo medida de 4 a 6 vezeseaddrante 4 dias.
Acima de 5 anos: 10 mL do copo medida de 4 a 6svaaealia, durante 4 dias.

9. REACOES ADVERSAS
Em caso de reacao adversa, interrompa o uso iragtate.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistew@ Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
Em casos de administragcéo acidental de doses amiitta das preconizadas, recomenda-se adotar adanérdibituais de controle das
funcdes vitais e procurar o centro de saide maismo.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.0583.0471.

Farm. Resp. Dra. Maria Geisa P. de Lima e Silva
CRF-SP n°. 8.082

Registrado por:

Germed Farmacéutica Ltda

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km ®&rdtandia/SP
CNPJ: 45.992.062/0001-65

INDUSTRIA BRASILEIRA



Telefone do SAC: 0800-747-6000
www.germedpharma.com.br

Fabricado e Comercializado por:
EMS/SA
Hortolandia — SP.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecemmpsintomas procure orientacdo médica
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Historico de alteragdo da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/rdimacéo que altera bula

Dados das alteracGes de ksl

Data_do N° d_o Assunto Data_do N° qo Assunto Data dg ltens de bula Versdes Apres_enta(;ées
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Xarope Adulto
contendo por ml:
0,123 mg de
terpina, 0,160
mg de mentol,
0,00016 mL de
eucaliptol.
Frasco com 120
(10458) = mL, 150 mL,
MEDICAMENTO 200 mL e 250
NOVO - Incluséo
11/02/2014 n/a Inicial de n/a n/a n/a n/a Todos os itens| VP /VPS mL.
Texto de Bula - Xarope Infantil
RDC 60712 contendo por

mL: 0,123 mg
de terpina, 0,160
mg de mentol,
0,00016 mL de
eucaliptol.

Frasco com 120
mL e 150 mL.




