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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Broncoliber 50 mg/ml solucao oral
10 mg/pulverizagao (0,2 ml)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml de solugdo oral contém 50 mg de cloridrato de ambroxol;
1 pulverizacdo de 0,2 ml contém 10 mg de cloridrato de ambroxol (50 mg/ml).

Excipientes com efeito conhecido: 1 mg etanol (96% vol) e 1 mg levomentol por
pulverizacao.
Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgado oral.
Solucdo opalescente incolor a amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagbes terapéuticas

Broncoliber esta indicado em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a
12 anos no tratamento secretolitico das doencas broncopulmonares agudas e
cronicas caracterizadas pela formacdo e transporte insuficiente das secregdes
brénquicas.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia

Posologia em adultos e adolescentes com mais de 12 anos:

A dose normal é de 3 pulverizagGes trés vezes ao dia, correspondendo a 90 mg de
cloridrato de ambroxol por dia. 1 pulverizacdo equivale a 0,2 ml de solugdo e contém
10 mg de cloridrato de ambroxol.

Criancas com menos de 12 anos:
Broncoliber ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 12 anos devido a
elevada concentracao de cloridrato de ambroxol nesta solucdo.

Doentes com compromisso renal ou hepatico:
Em caso de compromisso renal / hepatico moderado a grave, a dosagem de
Broncoliber deve ser ajustada (ver seccoes 4.4 e 5.2).

Modo de administracdo:
Broncoliber é apenas para administracdo oral.
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Antes da primeira utilizacdo, o aplicador anexado a bomba de pulverizagdo deve ser
rodado para a direita ou para a esquerda na posicdo horizontal. Evitar dobrar o
aplicador uma vez que isso pode provocar danos no mesmo. Antes de cada aplicacao
a tampa de protecdo deve ser removida. Antes da primeira aplicagdo a bomba de
pulverizacdao tem de ser pressionada 3 vezes.

A dose recomendada é pulverizada a partir do frasco com a bomba doseadora
diretamente para dentro da boca e deve ser engolida, através da ingestdo de 240 ml
de agua com baixo teor de carbono.

Broncoliber ndo deve ser tomado as refeictes.

A atividade secretolitica de Broncoliber € auxiliada pela ingestdo abundante de
liquidos.

O tratamento ndo deve ultrapassar os 4 a 5 dias sem a consulta de um médico.
4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substéncia ativa, levomentol ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na seccdo 6.1.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Tem havido notificagbes de reagdes cutdneas graves tais como eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson (S]S)/necrolise epidérmica toxica (NET) e pustulose
exantematosa generalizada aguda (PEGA) associadas a administracdo de ambroxol.
Se existirem sintomas ou sinais de uma erupgdo cutdanea progressiva (por vezes
associada a bolhas ou lesdes na mucosa), o tratamento com ambroxol deve ser
imediatamente descontinuado e deve procurar-se ajuda medica.

Doentes com deficiéncia conhecida das fungdes broncomotoras devem evitar a
administracdo de medicamentos mucoliticos, exceto sob a supervisdo de um médico,
devido ao risco de uma possivel acumulacdo de quantidades elevadas de muco.

Em doentes com compromisso renal / hepatico moderado a grave, uma percentagem
de eliminagdo mais lenta pode levar a acumulacdo de ambroxol e/ou metabolitos de
ambroxol formados no figado (ver seccdo 5.2). Neste caso, Broncoliber apenas pode
ser administrado com precaucbes especiais, através da administracdo em intervalos
maiores ou da reducao da dose.

Ja foi demonstrado que o ambroxol influencia o metabolismo da histamina, logo, a
administracdo de Broncoliber durante um periodo de tempo maior deve ser evitada
em doentes com baixa tolerancia a histamina. Indicacdes de intolerancia incluem
dores de cabeca, rinite aguda e comichao.

Uma vez que os mucoliticos podem destruir a barreira mucosa gastrica, o ambroxol
deve ser utilizado com precaugdo em doentes com um historial de doencas ulcerosas
pépticas.

Broncoliber contém uma pequena quantidade de etanol (alcool), menos de 100 mg
por dose Unica.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao
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A administracdo simultdnea de Broncoliber com antitissicos pode resultar na
acumulacdo de grandes quantidades de secrecdes brénquicas devido ao reduzido
reflexo de tosse. A administracdo destas combinagdes terapéuticas deve ser
realizada com precaucgao.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizagdo de ambroxol em mulheres gravidas é
limitada (menos de 300 gravidezes expostas) ou inexistente. Isto aplica-se
principalmente as primeiras 28 semanas de gravidez. Estudos em animais ndo
indicam efeitos secundarios diretos ou indiretos no que diz respeito a toxicidade
reprodutiva (ver seccdo 5.3). Como medida de precaucgdo, € preferivel evitar a
utilizacdo de Broncoliber durante a gravidez, em especial durante o primeiro
trimestre da gravidez.

Aleitamento

Os dados farmacodinamicos/toxicologicos disponiveis em animais mostraram
excrecdo de ambroxol no leite. Existe informacdo insuficiente sobre a excrecao de
ambroxol no leite humano. Tem que ser tomada uma decisdao sobre a
descontinuacdo da amamentagdo ou a abstencdo da terapéutica com ambroxol tendo
em conta o beneficio da amamentacdo para a crianca e o beneficio da terapéutica
para a mulher.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Broncoliber sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas séo
nulos ou reduzidos.

4.8 Efeitos indesejaveis

A frequéncia de efeitos indesejaveis € apresentada do seguinte modo:
Muito frequentes (=1/10)

frequentes (=21/100 a <1/10)

pouco frequentes (=1/1000 a <1/100)

raros (=1/10000 a <1/1000)

muito raros (=1/10000)

desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Doencas do sistema imunitario

Raros: reacoes de hipersensibilidade.

Desconhecido: reacbGes anafildticas incluindo choque anafilatico, angioedema e
prurido.

Doengas gastrointestinais
Pouco frequentes: nauseas, vomitos, dores de estdmago.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Raros: erupgdo cutdnea, urticaria

Desconhecido: reacdes adversas cutdaneas graves (incluindo eritema multiforme,
sindroma de Stevens-Johnson/necroélise epidérmica toxica e pustulose exantematosa
generalizada aguda) (ver seccdo 4.4).
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Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao
Pouco frequentes: dificuldades de respiracdo, febre.

Em doentes que estdo sensibilizados, o Levomentol pode provocar reacoes de
hipersensibilidade (incluindo dispneia/dificuldades respiratorias).

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Sintomas de sobredosagem

Ndo sdo conhecidas intoxicacbes graves apos uma sobredosagem de ambroxol. As
manifestacdes que foram descritas incluem fadiga e diarreia a curto prazo.
Normalmente, doses diarias de 15 mg de cloridrato de ambroxol por kg de peso
corporal, administradas por via parentérica, e doses orais até 25 mg/kg/dia sdo bem
toleradas.

Em conformidade com os resultados de estudos pré-clinicos, o aumento da producdo
de saliva, nauseas, vomitos e uma descida da tensdo arterial podem ser observadas
apos uma sobredosagem grave.

Tratamento de sobredosagem

Medidas urgentes, como provocar o vomito ou lavagem gastrica, ndo sdo geralmente
indicadas e apenas devem ser consideradas em caso de sobredosagem grave. Logo,
em todos 0s casos de suspeita de sobredosagem, deve ser aplicada uma terapia
sintomatica e de apoio.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 5.2.2. Aparelho respiratorio. AntitUssicos e expetorantes.
Expetorantes

Cédigo ATC: RO5CB06

Mecanismo de acao
O ambroxol, um substituto da benzilamina, € um metabolito da bromexina.
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A diferenca relativamente a bromexina € a auséncia de um grupo de metilo e a
adicdo de um grupo de hidroxilo em 4 (trans) posicGes do anel cicloexano. Apesar do
exato mecanismo de acdo ainda nao ter sido completamente esclarecido, diferentes
estudos demonstraram efeitos secretoliticos e secretomotores.

Em média, os efeitos da administracdo oral tém inicio apdés 30 minutos e duram,
dependendo da dose administrada, cerca de 6 a 12 horas.

Efeitos farmacodindmicos

Em estudos pre-clinicos o ambroxol aumentou a quantidade de secrecbes
brénquicas. Foi demonstrado que o ambroxol aumenta o transporte mucociliar ao
estimular a mobilidade dos cilios do epitélio brénquico e ao reduzir a viscosidade do
Muco.

O ambroxol causa a ativacdo do sistema surfactante através do efeito direto nos
pneumocitos tipo II dos alvéolos e células Clara dentro dos bronquiolos.

O ambroxol estimula a formacdo e libertacdo de material superficial ativo na area
brénquica e alveolar, no pulmdo fetal e adulto. Estes efeitos foram demonstrados na
cultura celular e in vivo em diferentes espécies.

Estudos pré-clinicos diferentes demonstraram efeitos antioxidantes do ambroxol.
Ainda ndo foi confirmada uma relevancia clinica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao
Apdés a administracdo oral, o ambroxol é completamente absorvido, obtendo a
concentracdo maxima no plasma depois de 1-3 horas. Apos a administracdo oral, a
biodisponibilidade total € reduzida em um terco no metabolismo de primeira
passagem.

Distribuicao

O ambroxol liga-se imediatamente as proteinas do plasma (80-90 %). O tempo da
semi-vida biolégica no plasma é de 7 a 12 horas. A soma das semi-vidas bioldgicas
no plasma do ambroxol e dos seus metabolitos € de aproximadamente 22 horas.

O ambroxol passa para o liquido cefaloraquidiano (LCR), atravessa a barreira da
placenta e também pode ser encontrado no leite materno.

Biotransformacao
Os metabolitos sujeitos a excregdo renal incluem, p.ex. acido dibromantranilico e
glucuronidos.

Eliminacdo

Cerca de 90% da dose de ambroxol administrada € excretada através dos rins sob a
forma de metabolitos produzidos no figado. Menos de 10% de ambroxol € eliminado
sem alteracoes.

Devido a sua elevada capacidade de ligacdo as proteinas do soro, ao grande volume
de distribuicdo e a libertacdo lenta dos tecidos de volta para o sangue, a dialise ou a
diurese forcada ndo afetam a taxa de eliminagao do ambroxol.
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A funcdo hepatica gravemente deficiente pode reduzir o metabolismo de ambroxol
em 20 a 40 %. A funcdo renal gravemente deficiente pode resultar na acumulacao
de metabolitos produzidos no figado.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelaram perigo especial para o ser humano com base
nos estudos convencionais de farmacologia de seguranca; toxicidade de dose
repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico, toxicidade reprodutiva.

a) Toxicidade aguda
Estudos em animais relativos a toxicidade aguda ndo revelaram qualguer efeito
toxico especifico (ver também a secgdo 4.9 "Sobredosagem™).

b) Toxicidade de dose repetida
InvestigacOes referentes a toxicidade de dose repetida em duas espécies animais
ndo revelaram quaisquer alteracdes relacionadas com a substancia.

c) Potencial carcinogénico e mutagénico

Ndo foi encontrada qualquer evidéncia de potencial carcinogénico do ambroxol em
estudos de longo prazo em animais.

O ambroxol ainda nao foi sujeito a testes pormenorizados de mutagenicidade,
contudo, todos os estudos realizados até agora foram negativos.

d) Toxicidade reprodutiva

Investigacdes de toxicidade embriondria realizadas em ratos e coelhos ndo
revelaram qualquer potencial teratogénico em doses de até 3 g/kg de peso corporal
e 200 mg/kg de peso corporal respetivamente. O desenvolvimento perinatal e pés-
natal de ratos apenas foi afetado em doses de 500 mg/kg. Nao foram revelados
quaisquer distirbios de fertilidade em ratos até uma dose de 1,5 g/kg.

O ambroxol atravessa a barreira da placenta e também pode ser encontrado no leite
animal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Acessulfamo potassico
Benzoato de sédio (E211)
Glicerol

Glicirrizinato de amonio
Levomentol

Macrogol 15 hidroxi-estearato
Xilitol

Trometamol (para ajuste de pH)
Hidroxido de sédio (para ajuste de pH)
Etanol (96 % vol)

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
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N&o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

3 anos
Apoés primeira abertura/primeira utilizacdo: 1 més

6.4 Precaucoes especiais de conservacao
Nao refrigerar ou congelar.
6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Frasco de vidro ambar (tipo III) com um volume nominal de 15 ml e 30 ml
respetivamente, com bomba doseadora mecanica.

Apresentacdes: solugdo oral de 13 ml e 25 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Tecnimede - Sociedade Técnico Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n.0 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 5349352 - 13 ml solugdo oral, 50 mg/ml, frasco de vidro ambar tipo
III

N.° de registo: 5349360 - 25 ml solugdo oral, 50 mg/ml, frasco de vidro ambar tipo
III

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 21 de dezembro de 2010
Data da ultima renovacdo:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO:



