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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Fluibron® A

cloridrato de ambroxol

APRESENTACOES
Solucao inalatoria.
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 @amBIOXO0I .........coveiiiiieiiee e 7,5mg
Y= (o0 (o I T o TSRS 1mL

Excipientes: cloreto de sédio e dgua purificada.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Fluibron® A esté indicado para uso em nebulizacéo (aerossolterapia), na terapéutica dos
processos agudos e cronicos das vias aéreas superiores ou inferiores que necessitam de
tratamento mucolitico, fluidificante e expectorante.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficicia da acdo mucoreguladora do ambroxol foi avaliada e comparada ao seu
precursor direto, bromexina, em 30 pacientes com idade compreendida entre 52 e 82 anos,
que apresentavam broncopneumopatias cronicas, com ou sem obstrucdo bronquial,
durante 12 dias de tratamento. Ao final da avaliagéo, o grupo de pacientes que utilizaram
0 ambroxol por via inalatdria, apresentou maior eficacia clinica comparada ao grupo
bromexina, em todos os pardmetros avaliados. A avaliacao individual mostrou resultados
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significativos em relacdo a quantidade, viscosidade, aspecto da secrecdo, tosse,
dificuldade de expectoracdo e ruidos pulmonares nos pacientes que receberam o
ambroxol por via inalatéria.t

Com o objetivo de avaliar a atividade mucociliar do ambroxol, foram estudados 10
pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC). O clearance mucociliar foi
avaliado atraves do método de microesferas de albumina humana sérica, marcadas com
Tc. Além disso, a taxa de clearance foi avaliada ap0s a inalacdo de ambroxol.

Esses dados mostram que o ambroxol é ativo no transporte mucociliar das regides
periféricas do pulmé&o, nos primeiros trinta minutos ap6s administracdo por via inalatoria
e que esta atividade é significativamente maior (P <0,05) em relacéo a inalacéo contendo
solucéo salina (placebo).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinamicas

Ambroxol age na regularizacdo do transporte da secrecdo de muco em toda a arvore
respiratoria. Além disso, possui acdo mucolitica e atividade mucoreguladora. Seu efeito
farmacoldgico é exercido sobre a qualidade do muco, funcionalidade ciliar e produgéo de
surfactante alveolar. Qualidade do Muco: amboxol estimula a atividade das células da
glandula serosa, liberando os granulos formados de muco, normaliza a viscosidade do
muco e, finalmente, regula a atividade das glandulas tubuloalveolares da arvore
respiratoria.

Funcionalidade ciliar: ambroxol aumenta tanto o numero de microvilosidades no epitélio
vibrétil, quanto a taxa de movimentos ciliares, com um consequente aumento da
velocidade de transporte do muco produzido, finalmente, levando & normalizacdo dos
pardmetros respiratorios, melhorando a expectoracgéo.

Aumento da producéo de surfactante: ambroxol estimula pneumacitos tipo Il para uma
maior producdo de surfactante alveolar, garantindo assim a estabilidade do tecido
pulmonar, permitindo uma correta purificacdo bronquiolar e alveolar. Com isso, melhora
0 mecanismo respiratdrio, favorecendo as trocas gasosas.

Propriedades Farmacocinéticas
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A biodisponibilidade de ambroxol foi avaliada em seres humanos apos a administracdo
oral do produto a voluntarios saudaveis. Ambroxol mostrou ser rapidamente absorvido
pelo trato intestinal. A meia-vida é de aproximadamente 10 horas e 0s niveis séricos
maximos sdo atingidos em aproximadamente 2 horas. A droga é quase totalmente
eliminada por via renal, sob a forma de metabolitos ou inalterada.

Seguranca pré-clinica
Toxicidade aguda

A toxicidade aguda de Fluibron® A testada em animais pequenos sdo muito baixas
(DL50/oral em camundongos = 2842 mg/Kg; DL50/oral em ratos > 4000 mg/Kg).

Toxicidade cronica

AvaliacOes dos parametros levados em consideragcdo mostram que Fluibron® A é dotado
de uma boa tolerabilidade, tanto a nivel sistémico como local. Em particular, nenhuma
alteracdo bioquimica ou sanguinea significante foi observada, ndo houve danos sobre 0s
Orgdos principais, bem como quaisquer modifica¢fes na sua funcéo.

Atividade teratogénica

Os dados coletados nos experimentos (ratas e coelhas prenhes) apontam a auséncia total
de qualquer atividade teratogénica de Fluibron® A.

Atividade mutagénica

Os testes classicos de mutagenicidade ndo apontaram qualquer indicio de atividade
mutagénica relacionada aFluibron® A .

Influéncia sobre os diferentes 6rgéos e sistema

Foi provado que Fluibron® A ndo causou variagdes significativas na pressdo do
ventriculo esquerdo, pressdo arterial femoral, eletrocardiograma e da frequéncia cardiaca
em cées acordados. Da mesma forma, na dose de 160 mg / kg / oral e 40 mg / kg / SC,
Fluibron® A ndo mostrou qualquer atividade no movimento peristaltico de cées.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pacientes que ja apresentaram hipersensibilidade
a droga ou a qualquer um dos componentes do medicamentoe no primeiro trimestre de
gravidez.

Este medicamento € contraindicado para uso por pacientes com alteracdes hepaticas
OuU renais graves.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Mucoliticos podem induzir obstrucao brénquica em criangas com idade inferior a 2 anos,
pois a capacidade de drenagem de muco brénquico € limitada nesta faixa etaria, devido
as caracteristicas fisiologicas das vias respiratorias. Portanto, mucoliticos ndo devem ser
usados em criangas com menos de 2 anos.

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

A nebulizacdo em criancas deve ser feita apenas com prescricdo medica e na presenca de
adultos.

Uma vez que em uma inspira¢do demasiadamente profunda pode ocorrer tosse devido a
irritacdo, recomenda-se realizar inspiracdo e expiragdo normais durante a nebulizacéo
(aerossolterapia). Nos pacientes particularmente sensiveis, aconselha-se aquecer a
solucdo inalatoria a temperatura corpérea.

Fluibron® A deve ser administrado com cautela em pacientes portadores de Ulcera
péptica.

Alguns casos de lesdes cutaneas graves foram relatados, tais como eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), necrolise epidérmica tdxica (NET) e pustulose
exantematica generalizada aguda (PEGA), associados a administracdo de expectorantes
como o cloridrato de ambroxol. No caso do aparecimento de sintomas ou sinais de
erupcdo cutdnea progressiva (algumas vezes com lesdes ou bolhas em mucosas), o
tratamento com ambroxol deve ser imediatamente interrompido.

A maior parte destes casos pode ser explicada pela gravidade da doenca subjacente do
paciente e / ou pela terapéutica concomitante. Além disso, durante a fase inicial da
sindrome de Stevens-Johnson ou necrélise epidérmica tdxica, os pacientes podem sentir
sintomas inespecificos de gripe, como febre, dores musculares, rinite, tosse e dor de
garganta. Devido a estes sintomas, é possivel que uma terapia sintomatica seja instituida
com medicamentos contra a tosse e resfriado. Portanto, se lesdes cutaneas ou nas mucosas
aparecem, é necessario retorno imediato ao médico e interromper o tratamento com
cloridrato de ambroxol como medida de precaucao.

Na presenca de leve a moderada insuficiéncia renal, Fluibron® A s6 deve ser usado
depois de ter consultado 0 médico. Como para qualquer medicamento de metabolizacdo
hepéatica seguida de eliminacdo renal, em caso de insuficiéncia renal grave, uma
acumulagdo de metabdlitos de ambroxol gerados no figado pode ocorrer.

Nos pacientes portadores de asma bronquica, é conveniente utilizar um broncodilatador
antes da nebulizacdo do Fluibron® A.

N&o utilizar para tratamento prolongado. Depois de curto periodo de tratamento sem
resultados apreciaveis, deve ser reavaliado o quadro clinico.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao hé evidéncias de efeitos de Fluibron® A sobre a capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.
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Gravidez e Lactacao

O cloridrato de ambroxol atravessa a barreira placentaria. Estudos em animais nédo
indicaram quaisquer efeitos diretos ou indiretos sobre a gravidez, desenvolvimento
embrionario/fetal, parto ou desenvolvimento pos-natal. Estudos clinicos e a vasta
experiéncia clinica ndo revelaram evidéncia de efeitos nocivos sobre o feto apds a 282
semana de gravidez.

No entanto, recomenda-se seguir as precaucdes habituais sobre a utilizacdo de
medicamentos durante a gravidez. Particularmente durante o primeiro trimestre, o uso de
Fluibron® A néo é recomendado.

O cloridrato de ambroxol é excretado no leito materno. Embora nao seja esperado efeitos
adversos nos lactentes, o uso de Fluibron® A néo é recomendado durante a lactagéo.

Categoria B. Descrigdo: os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas
também ndo ha estudos controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em
animais revelaram riscos, mas que ndo foram confirmados em estudos controlados em
mulheres gravidas.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano. O uso deste
medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do
seu médico ou cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Apbs administracdo de ambroxol, a concentracdo de antibidticos (amoxicilina,
cefuroxima e eritromicina) parece aumentar na secrecdo broncopulmonar e saliva.

Interac6es com outros medicamentos ndo foram observadas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15° C e 30°C) . Manter na embalagem de
aluminio original até o final do uso, para proteger da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.
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 abertura do envelope de aluminio, os flaconetes devem ser utilizados no
maximo em 3 meses.

Apo0s a abertura do flaconete, este deve ser armazenado em na geladeira (de 2°C a
8°C) e utilizado dentro de 24 horas.
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Ap0s aberto, valido por 24 horas.
Cada flaconete contém um liquido transparente (incolor) e inodoro (sem cheiro).
Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Leia atentamente as instrucOes para 0 uso correto.
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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 nebulizacéo, 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
inalacdo ao dia) ou a cada 12 horas (2 inalagdes ao dia).

O médico devera acompanhar a melhora do quadro clinico do paciente, avaliando o
periodo ideal de duracdo do tratamento.

As doses serdo ajustadas pelo médico em cada caso. N&o ultrapassar a dose recomendada.

A solucéo deve ser administrada por meio de aparelho para nebulizacao (aerossolterapia).
Pode ser diluida em soro fisiol6gico na proporc¢do 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 precau¢fes comuns ao produto.

O limite maximo diario, para adultos e criancas com idade superior a 5 anos de idade, é
de 2 flaconetes ao dia.

O limite maximo diario, para criangas com idade entre 2 a 5 anos de idade, é de 2
flaconetes ao dia.
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9. REACOES ADVERSAS
Nas doses recomendadas o produto é bem tolerado.
Reacdo muito comum (> 1/10): ndo foram relatadas até 0 momento.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): disgeusia, hipoestesia da faringe ou cavidade oral,
nausea.

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): vomitos, diarreia, dispepsia, dores abdominais,
boca seca.

Reacdo rara (> 1/10.000 e <1/1.000): cefaleia, distarbios gastrointestinais, nausea,
reagdes de hipersensibilidade, erupcédo cuténea, urticaria, eritema.

Reacdo muito rara (< 1/10.000): ndo foram relatadas até 0 momento.

Frequéncia desconhecida: reacGes anafilaticas incluindo choque anafilatico, angioedema
e pruridogarganta seca, obstrucao bronquial, reacfes adversas cutaneas graves (incluindo
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson/necrolise epidérmica toxica e
pustulose exantematica generalizada aguda).

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal
da ANVISA.

10. SUPERDOSE

N&o foram registrados sintomas de superdose até 0 momento. Os sintomas observados
em caso de sobredosagem acidental e/ou administracdo incorreta do medicamento sdo
consistentes com as reagdes adversas esperadas do cloridrato de ambroxol nas doses
recomendadas e podem requerer um tratamento sintomatico.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS:
Registro n° 1.0058.0039
Registrado e Importado por:
Chiesi Farmacéutica Ltda.

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
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure
orientacdo de um profissional de saude.

Produzido por:
CHIESI Farmaceutici S.p.A. — Parma - Italia.
Embalado (embalagem secundaria) por:

Chiesi Farmaceutici S.p.A. — Parma — Italia ou Chiesi Farmacéutica Ltda. - Santana de
Parnaiba — SP - Brasil

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 10/01/2025.
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