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Anexo A

FLUIBRON® A
cloridrato de ambroxol

Chiesi Farmacéutica Ltda.

Solucao para nebuliza¢ao — 7,5 mg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Fluibron® A
cloridrato de ambroxol

APRESENTACOES

Solucgéo para nebulizag&o.

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 amBIOXOI .........coveieiieiice e 7,5 mg
V=T (o0 (o I TSN o TSSOSO 1mL

Excipientes: cloreto de sddio e 4gua 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 eliminacdo através da tosse.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluibron® A exerce uma acéo que diminui a viscosidade do catarro, tornando-o mais liquido. Essa
acao ocorre através da estimulagdo dos mecanismos de limpeza das vias respiratorias,
principalmente causando um "amolecimento™ do catarro, facilitando assim a sua expectoragéo pela
tosse. O tempo médio para inicio de acdo do medicamento é de aproximadamente 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando houver hipersensibilidade ou alergia a cloridrato de ambroxol ou a qualquer um dos
componentes do medicamento, insuficiéncia hepatica (problemas no figado) ou renal grave e no
primeiro trimestre da gravidez.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com alteragdes hepéticas ou renais
graves.

WWW.CHIESI.COM.BR



CHIESI FARMACEUTICA
Rua Alexandre Dumas, 1658
(12° e 13° andares)

Tel.: 5511 3095 2300

Fax: 5511 3095 2356

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-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 criancas com idade inferior a 2 anos, sem orientacédo e avaliacdo médica.

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

Uma vez que em uma inspiracdo muito profunda pode ocorrer tosse devido a irritacdo, recomenda-
se realizar a respiracdo em velocidade normal durante a nebulizacdo. Se vocé apresenta alguma
sensibilidade, aconselha-se aquecer a solugdo para nebulizacdo a temperatura do corpo, deixando o
flaconete entre as méos para aquecé-lo.

Recomenda-se que ap6s 0 uso as pecas utilizadas na nebulizagdo (por exemplo, mascara) sejam
lavadas com agua morna para fazer a higienizag&o e evitar contaminacao.

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

N&o 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, Glcera péptica (lesdo da parede do
estdmago ou intestino).

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

Se ap6s o inicio do tratamento com Fluibron® A vocé apresentar lesdes na pele ou mucosas, como
boca, por exemplo, pare de tomar o0 medicamento e procure seu médico.

Gravidez e Aleitamento.

Os estudos de méa formacéo do feto e de toxicidade realizado em animais, ndo revelaram evidéncia
de efeito nocivo do Fluibron® A, mesmo em doses elevadas. Embora os estudos realizados n&o
tenham demonstrado ma formacdo do feto até a presente data, recomenda-se evitar 0 uso no
primeiro trimestre de gravidez.
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Se vocé esta gravida ou amamentando, a administracdo do medicamento s0 deve ser feita sob
prescrigdo e estrito controle médico.

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

Interagdes 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 fabricacdo.

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

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

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

Apos aberto, valido por 24 horas.

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

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para permitir a aplicacdo do medicamento Fluibron® A é necessério a utilizagdo de aparelho
nebulizador.

Leia atentamente as instrugcdes para 0 uso correto. Se necessario, consulte o seu médico para obter
explicagGes mais detalhadas.

Posologia

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

Criangas 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 nebulizacéo, a cada 24 horas (1 inalagcdo ao dia) ou a cada 12
horas (2 inalagdes ao dia).

Em relacdo a duracéo do tratamento, seguir as orientaces de seu médico.

As doses serdo ajustadas pelo médico em cada caso. Ndo ultrapassar a dose recomendada.

A solucéo deve ser administrada por meio de aparelho para nebulizacdo (aerossolterapia). Pode ser
diluida em soro fisiol6gico na proporcdo de 1:1, ou seja, 1 mL de soro para cada 1 mL do produto.

Uso geriatrico: Fluibron® A pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que
observadas as precauc¢des comuns ao produto.

O limite méximo diario, para criangas com idade superior a 5 anos de idade, é de 2 flaconetes ao
dia.
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O limite méaximo diario, para criangas com idade entre 2 a 5 anos de idade, € de 2 flaconetes ao dia.

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

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

N&o 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 cirurgido-
dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): néo
foram relatadas até 0 momento.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteracdo no
paladar, perda da sensibilidade da faringe ou cavidade oral, nausea.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomitos,
diarreia, dificuldade na digestdo, dores abdominais, boca seca.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor
de cabeca).

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

Frequéncia desconhecida: reacOes de hipersensibilidade, tais como edema, angioedema, urticaria,
erupgéo cutanea com coceira, eritema, garganta seca, obstrucéo bronquial.

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

indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Os sintomas de intoxicacédo pelo cloridrato de ambroxol ainda ndo sdo conhecidos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacdoes.

DIZERES LEGAIS:

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 - Italia.

Importado e embalado (embalagem secundaria) 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): 0800-114525

www.chiesi.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacao
médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 11/04/2013.

FLUIBRON A_SOL_NEBUL_100580039_VP2
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Anexo A

FLUIBRON®
cloridrato de ambroxol

Chiesi Farmacéutica Ltda.
Solucao oral — 7,5 mg/mL

Xarope adulto - 30 mg/5 mL
Xarope pediatrico - 15 mg/5 mL
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Fluibron®
cloridrato de ambroxol

APRESENTACAO
Solucdo em gotas de 7,5 mg/mL.: frasco de vidro contendo 50 mL.

USO ORAL OU INALATORIO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL (20 gotas) da solu¢do oral (gotas) contém:

cloridrato de amBIOXO0! .........ooiiiiieiiiie e 7,5mg
VT o0 Fo o TSI o TSRS 1mL

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, &gua purificada.
INFORMAC}OES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fluibron® é indicado para o tratamento das doencas broncopulmonares (brénquios e
pulmdes) agudas e cronicas para facilitar a expectoracdo (soltar o catarro do peito)
quando houver acimulo de secre¢éo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluibron® favorece a expectoracio, ou seja, ajuda na eliminacdo do catarro das vias
respiratorias, alivia a tosse, desobstrui os brénquios e, devido ao leve efeito anestésico
local, alivia a irritagdo da garganta associada a tosse com catarro. O inicio de agdo
ocorre em até 2 horas apds 0 uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Fluibron® se tiver alergia ao cloridrato de ambroxol (substancia
ativa) ou a outros componentes da férmula.

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

Ha relatos de muitos poucos casos de lesbes cutaneas graves associadas a substancias
expectorantes como o cloridrato de ambroxol, que na maioria das vezes é explicada pela
gravidade de outras doencas ou medica¢do concomitante. Durante a fase inicial dessas
lesGes, 0 paciente pode apresentar sintomas inespecificos semelhantes ao de gripe como
febre, dores no corpo, rinite, tosse e dor de garganta, e confundido por estes sintomas,
pode ocorrer de iniciar o tratamento com medicacao para tosse e resfriado.

WWW.CHIESI.COM.BR



CHIESI FARMACEUTICA
Rua Alexandre Dumas, 1658
(12° e 13° andares)

Tel.: 5511 3095 2300

Fax: 5511 3095 2356

Assim, se aparecerem manchas na pele com placas elevadas, coceira e descamacgéo na
pele, por precaucdo, vocé deve interromper o tratamento e procurar um médico
imediatamente.

Se vocé tiver insuficiéncia renal, devera consultar um médico antes de usar Fluibron®.
Caso os sintomas ndo melhorem, ou piorem, durante o tratamento de problemas
respiratérios agudos, procure orientacdo médica.

Né&o foram realizados estudos sobre efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas.
N&o ha evidéncias sobre o efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas com base
em dados da pds-comercializacao.

Fluibron® somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2
anos de idade sob prescricdo médica.

FLUIBRON® NAO CONTEM ACUCAR, PODENDO SER UTILIZADO POR
PACIENTES DIABETICOS.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacéo

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

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

N&o h& evidéncias de efeitos nocivos sobre a fertilidade.

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

Interacdes medicamentosas
Né&o se conhecem interacdes prejudiciais com outras medicacdes.

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?

Mantenha em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da umidade.

Apos aberto, valido por 2 meses.

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

Fluibron® é uma solug#o limpida, incolor e inodora.

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 MEDICAMENTO?

Cada mL contém 7,5 mg de cloridrato de ambroxol, correspondentes a 6,8 mg de
ambroxol.

1 mL = 20 gotas = 7,5 mg.

Fluibron® somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2
anos de idade sob prescricdo médica.

Para uso oral:

Criancas abaixo de 2 anos: 1 mL (20 gotas), 2 vezes ao dia.

Criancas de 2 a 5 anos: 1 mL (20 gotas), 3 vezes ao dia.

Criancas de 6 a 12 anos: 2 mL, 3 vezes ao dia.

Adultos e adolescentes: 4 mL, 3 vezes ao dia.

Pode-se calcular a dose para uso oral sendo 0,5 mg de ambroxol por quilograma de peso
corporeo, 3 vezes ao dia.

As gotas podem ser dissolvidas em agua. Fluibron® pode ser ingerido com ou sem
alimentos.

Para inalacéo:
Criangas abaixo de 6 anos: 1 a 2 inalag0es/dia, com 2 mL.
Criancas acima de 6 anos e adultos: 1 a 2 inala¢6es/dia com 2 mL a 3 mL.

Pode-se calcular a dose para inalagdo como 0,6 mg de ambroxol por quilograma de peso
corporeo, de 1 a 2 vezes ao dia.

Vocé pode usar Fluibron® gotas para inalacdo com todos os inaladores modernos,
exceto inaladores de vapor. VVocé pode misturar Fluibron® gotas com soro fisioldgico,
adicionando quantidades iguais de cada, para maior umidificacdo do ar liberado pelo
inalador.
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Vocé ndo deve misturar Fluibron® gotas para inalagdo com &cido cromoglicato.
Também ndo deve misturar Fluibron® gotas para inalacdo com solucdes que resultem
em uma mistura com pH acima de 6,3, como a salmoura de Emser, pois isso pode
alterar a solugéo obtida (precipitacdo de sais de ambroxol ou turvamento da solucéo).
Como a inalacdo pode, por si mesma, provocar tosse, vocé deve respirar normalmente
durante a inalacdo. Para a inalacdo, é aconselhavel aquecer a solucdo a temperatura do
corpo (esfregando o frasco entre as maos) antes do seu inicio. Se vocé tiver asma
bronquica, é aconselhavel que, antes de fazer a inalagdo com Fluibron®, utilize o seu
medicamento broncodilatador usual.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure
orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual. Ndo duplique a
dose na proxima tomada.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

— Reacdes comuns: disgeusia (alteracdo do paladar); hipoestesia da faringe (diminuicéo
da sensibilidade da faringe); nausea (enjoo); hipoestesia oral (diminuicdo da
sensibilidade da boca).

— Reagdes incomuns: vomitos; diarreia; dispepsia (indigestédo); dor abdominal; boca
seca.

— Reac0es raras: garganta seca; erupcdo cutanea (surgimento de manchas, coceira,
placas elevadas, descamacdo na pele); urticaria (placas vermelhas e elevadas na pele e
com coceira).

— ReacgGes com frequéncia desconhecida: reacdo/choque anafilatico; hipersensibilidade
(alergia); edema angioneurotico (inchago dos labios, lingua e garganta); prurido
(coceira).

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
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Até o momento ndo se conhecem sintomas especificos de intoxicacdo por dose
excessiva de Fluibron®. Com base em superdose acidental e/ou relatos de erros na
medicacdo, os sintomas observados sdo os efeitos adversos conhecidos de Fluibron®
nas doses recomendadas e pode ser necessario tratamento sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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DIZERES LEGAIS:

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

Registrado 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 - IndGstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800-114525

www.chiesi.com.br

Fabricado por: Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.

Rodovia Régis Bittencourt (BR 116), Km 286 - Jardim Itapecerica — Itapecerica da
Serra - SP

Embalado (embalagem secundéria) por:

Chiesi Farmacéutica Ltda.

Ou

Blisfarma Industria Farmacéutica Ltda.
Avenida Itaborai, 1425 — Sdo Paulo — SP

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure
orientacdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela ANVISA em
08/03/2013.

FLUIBRON _SOL_OR_100580039_VP4
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Fluibron®

cloridrato de ambroxol

APRESENTACOES

Xarope adulto de 30 mg/5 mL.: frascos com 100 mL acompanhados de copo-medida graduado.
USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS

Xarope pediatrico de 15 mg/5 mL: frascos com 100 mL acompanhados de copo-medida
graduado.

USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5 mL do xarope adulto contém:

cloridrato de amBroXOl .........cooiiiiiiiiee e 30 mg
VT o0 ] {00 T3 TSR OSUSTPS 5mL

Excipientes: glicerol, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, alcool etilico, aromas, acido citrico,
agua purificada.

Cada 5 mL do xarope pediatrico contém:

cloridrato de amBroXOol ..o 15 mg

YT o0 {00 ST TSSOSO 5mL

Excipientes: glicerol, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, alcool etilico, aromas, acido citrico,
agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fluibron® é indicado para o tratamento das doencas broncopulmonares (bronquios e pulmdes)
agudas e cronicas para facilitar a expectoracdo (soltar o catarro do peito) quando houver acimulo de
secrecao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluibron® favorece a expectoracdo, ou seja, ajuda na eliminacdo do catarro das vias respiratdrias,
alivia a tosse, desobstrui os brénquios e, devido ao leve efeito anestésico local, alivia a irritacdo da
garganta associada a tosse com catarro. O inicio de acdo ocorre em até 2 horas apds 0 uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Fluibron® se tiver alergia ao cloridrato de ambroxol (substancia ativa) ou a
outros componentes da formula e se tiver intolerancia a frutose.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Fluibron® xarope adulto e pediatrico contém 9,0 g de sorbitol por dose diaria méxima recomendada
(15 mL). Se vocé tiver intolerancia a frutose, ndo deve usar este medicamento. Fluibron® xarope
pediatrico pode causar leve efeito laxativo.

Ha relatos de muitos poucos casos de lesdes cutaneas graves associadas a substancias expectorantes
como o cloridrato de ambroxol, que na maioria das vezes € explicada pela gravidade de outras
doencas ou medicacdo concomitante. Durante a fase inicial dessas lesdes, o paciente pode
apresentar sintomas inespecificos semelhantes ao de gripe como febre, dores no corpo, rinite, tosse
e dor de garganta, e confundido por estes sintomas, pode ocorrer de iniciar o tratamento com
medicacdo para tosse e resfriado.

Assim, se aparecerem manchas na pele com placas elevadas, coceira e descamacéo na pele, por
precaucdo, vocé deve interromper o tratamento e procurar um médico imediatamente.

Se vocé tiver insuficiéncia renal, devera consultar um médico antes de usar Fluibron®.

Caso os sintomas ndo melhorem, ou piorem, durante o tratamento de problemas respiratorios
agudos, procure orientacdo médica.

Né&o foram realizados estudos sobre efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas.

N&o hé evidéncias sobre o efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas com base em dados da
pos-comercializag&o.

Fluibron® somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2
anos de idade sob prescricdo médica.

FLUIBRON® NAO CONTEM ACUCAR, PODENDO SER UTILIZADO POR PACIENTES
DIABETICOS.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacgao

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

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

N&o hé evidéncias de efeitos nocivos sobre a fertilidade.

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

Interacdes medicamentosas
N&o se conhecem interacdes prejudiciais com outras medicagdes.
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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
MEDICAMENTQO?

Mantenha em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz.

Apos aberto, valido por 2 meses.

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

Fluibron® xarope adulto é uma solucdo limpida, incolor e com sabor de cereja.
Fluibron® xarope pediatrico é uma solucao limpida, incolor e com sabor de cereja.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Meca a quantidade correta utilizando o copo-medida. Fluibron® pode ser ingerido com ou sem
alimentos.

XAROPE ADULTO:

Adultos e adolescentes maiores de 12 anos: 5 mL por via oral, 3 vezes ao dia.

Cada 5 mL contém 30 mg de cloridrato de ambroxol, correspondentes a 27,4 mg de ambroxol. Cada
mL contém 6 mg de cloridrato de ambroxol.

Este regime é adequado para o tratamento de doengas agudas do trato respiratorio e para o
tratamento inicial de condicGes cronicas até 14 dias.

XAROPE PEDIATRICO:

Criangas abaixo de 2 anos: 2,5 mL — 2 vezes ao dia.

Criancas de 2 a 5 anos: 2,5 mL — 3 vezes ao dia.

Criancas de 6 a 12 anos: 5 mL — 3 vezes ao dia.

Cada 5 mL contém 15 mg de cloridrato de ambroxol, correspondentes a 13,7 mg de ambroxol. Cada
mL contém 3 mg de cloridrato de ambroxol.

A dose de Fluibron® xarope pediétrico pode ser calculada & razdo de 0,5 mg de ambroxol por
quilograma de peso corpdreo, 3 vezes ao dia.
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Fluibron® somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2 anos de idade
sob prescri¢cdo medica.

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

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

Continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual. Nao duplique a dose na
proxima tomada.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

— Reagbes comuns: disgeusia (alteracdo do paladar); hipoestesia da faringe (diminuicdo da
sensibilidade da faringe); nausea (enjoo); hipoestesia oral (diminuicdo da sensibilidade da boca).

— Reacges incomuns: vomitos; diarreia; dispepsia (indigestdo); dor abdominal; boca seca.

— Reac0des raras: garganta seca; erupcao cutanea (surgimento de manchas, coceira, placas elevadas,
descamacdo na pele); urticaria (placas vermelhas e elevadas na pele e com coceira).

— Reacgbes com frequéncia desconhecida: reacdo/choque anafilatico; hipersensibilidade (alergia);
edema angioneurotico (inchago dos labios, lingua e garganta); prurido (coceira).

Informe ao seu meédico, 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 0 momento ndo se conhecem sintomas especificos de intoxicacdo por dose excessiva de
Fluibron®. Com base em superdose acidental e/ou relatos de erros na medicacdo, os sintomas
observados sdo os efeitos adversos conhecidos de Fluibron® nas doses recomendadas e pode ser
necessario tratamento sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se
VOCé precisar de mais orientagoes.
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DIZERES LEGAIS:

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

Registrado 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 (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800-114525

www.chiesi.com.br

Fabricado por: Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Rodovia Reégis Bittencourt (BR 116), Km 286 - Jardim Itapecerica — Itapecerica da Serra — SP

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagao
médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 08/03/2013.

FLUIBRON _XPE_100580039_VP3
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Histérico de alteracao para a bula

Dados da Submisséao Eletronica

Dados da peticao/ notificacao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N¢ do
expediente expediente Assunto Data do N® do Assunto Itens da bula Versdes Apresentagbes
expediente | expediente (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR ~ - e Envio inicial do texto de bula Fluibron A -
11/04/2013 0274414137 | Inclusédo Inicial de Texto NA NA NA d do & RDC 47/2009- VP /VPS Solugéo para
de Bula — RDC 60/12 adequado a ’ Nebulizagdo
10450 - SIMILAR - * Envio inicial do texto de bula '
Notificacio de Alteragao para adequagédo a bula d_o FIU|bron~Xaropee
05/06/2013 0445029139 | | "Tovio de Bula — RDC NA NA NA medicamento de  referéncia | VP / VPS Solugéo Oral
60/12 disponibilizada no Bulario (Gotas)
Eletronico em 12/04/2013;
10136 - SIMILAR - e Inclusdo da Blisfarma como Fluibron Solucio
09/08/2013 0660988131 Inclusdo de local de NA NA NA local alternativo de embalagem | VP /VPS Oral (Gotasg)
embalagem secundaria secundaria;
* Onde, como e por quanto VP
A ser gerado _ _ tempo posso guardar este
- no morr?ento da :\l%‘;ri?igagéo dsc-:‘lM,lAthée?agéo medicamento? Fluibron Xarope e
o de Texto de Bula — RDC NA NA NA « Caracteristicas farmacolégicas; VPS Solugéo Oral
petiese 60/12 » Cuidados de armazenamento (Gotas)
do medicamento;
» Reacdes adversas;
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