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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Broncoliber 120 mg capsulas de libertacdo prolongada

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada cpsula contém 120 mg de ambroxol (sob a forma de cloridrato), como substancia
ativa

Excipiente com efeito conhecido:
Sacarose - 133,38 mg.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsula de libertagcdo prolongada.

Cépsulas de cor branca (corpo da cdpsula) e azul (cabeca da capsula) contendo grénulos
brancos-amarelados.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infegBes respiratOrias, em
presenca de hipersecrecéo bronquica.

4.2 Posologia e modo de administracéo
Broncoliber destina-se apenas para utilizagdo em adultos (idade superior a 18 anos).
A posologia habitual é de uma cdpsula, umavez por dia

|dosos
N&o € necessario qualquer ajuste posolégico.

Doentes com insuficiénciarenal ou hepética
A administracdo deve ser feita com extrema precaucdo, e em intervalos posoldgicos mais
largos. Em caso de insuficiéncia renal ou hepética moderada a grave, a dosagem deve ser
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gjustada, através da administracdo em intervalos maiores, ou até mesmo da reducéo da
dose.

Modo e via de administracéo

A administragéo efetua-se por viaoral.

As cpsulas ndo devem ser abertas ou mastigadas, mas engolidas inteiras com bastante
liquido.

Se 0s sintomas persistirem ou se se agravarem ao fim de 7 dias de tratamento, devera ser
consultado um médico.

4.3 ContraindicagOes

- Em caso de hipersensibilidade ao cloridrato de ambroxol ou a qualquer um dos
excipientes mencionados na secgdo 6.1.
- Em doentes com Ul cera gastroduodenal.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

As cépsulas de libertagdo prolongada ndo devem ser administradas a criangas com idade
inferior a 18 anos.

Este medicamento contém sacarose. Doentes com problemas hereditérios raros de
intoleréncia a frutose, malabsor¢cdo de glucose-galactose ou insuficiéncia de sacarase-
isomaltase ndo devem tomar este medicamento.

Tem havido notificagcbes de reagcdes cutaneas graves tais como eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson (SJS)/necrdlise epidérmica téxica (NET) e pustulose
exantematosa generalizada aguda (PEGA) associadas a administracéo de ambroxol. Se
existirem sintomas ou sinais de uma erupgao cutanea progressiva (por vezes associada a
bolhas ou lesdes na mucosa), o tratamento com ambroxol deve ser imediatamente
descontinuado e deve procurar-se gjuda médica.

Em doentes com insuficiéncia renal ou insuficiéncia hepatica grave, Broncoliber s6
deverd ser utilizado mediante indicagd médica. No caso de insuficiéncia renal grave, a
semelhanca de qualquer medicamento metabolizado hepaticamente e eliminado pela via
renal, é esperada a acumulacdo de metabolitos de ambroxol gerados no figado.

O uso do mucolitico implica uma diminuicdo da viscosidade e a remocédo do muco, tanto
através da atividade ciliar do epitélio, quer pelo reflexo da tosse, sendo portanto de
esperar um aumento do fluxo das secregdes com expetoracéo e tosse.

Em doentes asmaticos e/ou com insuficiéncia respiratdria grave e doentes debilitados,
pela diminuicdo do reflexo datosse, harisco de obstrucéo das vias aéreas consequente do
aumento da quantidade de secregdes. Aconselha-se uma administragdo cuidadosa aos
doentes asméticos.
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Os mucoliticos, como tém a capacidade de destruir a barreira mucosa gastrica, deverdo
ser utilizados com precaucdo em individuos com antecedentes de Ulcera péptica. Em
doentes dispépticos recomenda-se a administracdo do farmaco depois das refeicoes.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o estdo descritos, a data atual, casos relevantes de interagdes medicamentosas ou de
gualquer outro tipo em que o ambroxol estivesse implicado e de que resultassem
prejuizos para o doente.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

O cloridrato de ambroxol atravessa a barreira placentaria. Estudos animais ndo revelaram
efeitos prejudiciais, diretos ou indiretos, na gravidez, no desenvolvimento
embrionério/fetal, no parto ou no desenvolvimento pds-natal.

Vasta experiéncia clinica apos 28 semanas de gestacéo revelou a inexisténcia de efeitos
prejudiciais para o feto. No entanto, as precaucdes usuais relativamente a utilizagdo de
medicamentos durante a gravidez deverdo ser observadas, especialmente tendo em conta
gue a utilizacdo de Broncoliber ndo esta recomendada no primeiro trimestre.

Amamentacdo
O cloridrato de ambroxol é excretado no leite materno. Embora ndo sejam esperados
efeitos adversos em lactentes, ndo se recomenda a sua utilizagdo se estiver a amamentar.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Embora ndo tenham sido efetuados estudos, ndo existem dados empiricos que evidenciem
gue o Broncoliber possa interferir com a capacidade de conduzir e utilizar méguinas.

4.8 Efeitos indesejaveis
Broncoliber é, geramente, bem tolerado.

Doencas gastrointestinais

Frequentes: nauseas, hipoestesia oral e faringea.

Pouco frequentes: vomitos, diarreia, dispepsia, dores abdominais, boca seca.
Muito raro: hemorragia digestiva

Desconhecido: garganta seca.

Doengas do sistema imunitério
Raros: reagdes de hipersensibilidade, broncospasmo.
Desconhecido: reagdes anafilaticas incluindo choque anafilatico, angioedema e prurido.

Doencas do sistema nervoso
Frequentes: disgeusia (alteracéo do paladar).
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Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Raros. erupcéo cutanea, urticaria

Desconhecido: reagbes adversas cutaneas graves (incluindo eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson/necrolise epidérmica toxica e pustulose exantematosa
generalizada aguda).

Notificagdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacBes adversas apOs a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisguer suspeitas
de reagOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde 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

N&o foram registados sintomas especificos de sobredosagem no homem até a data. Com
base em relatos de sobredosagem acidental e/ou erro de medicagéo, constatou-se que 0s
sintomas observados sdo consistentes com 0s efeitos indesgjaveis descritos para
Broncoliber nas doses recomendadas, podendo necessitar de tratamento sintomatico.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 5.2.2. Aparelho respiratorio. Antitlssicos e expetorantes.
Expetorantes; codigo ATC: RO5C B06

Broncoliber possui propriedades mucoliticas e expetorantes. facilita o transporte
mucociliar e a expetoragdo das secrecdes da arvore traqueobrdnquica, nas doencas em
gue se verificaretencdo das secrecoes.

Os estudos realizados, quer no Homem, quer no animal, evidenciaram:
- Egtimulagdo dos movimentos ciliares, com aceleracdo do transporte mucociliar.
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- Aceleracdo da depuracdo de particulas marcadas, principalmente ao nivel do vértice
pulmonar, melhorando o indice de penetracdo e distribuicdo, resultando num efeito
favoravel na obstrucéo das vias aéreas inferiores.

- Atividade secretora, que se exerce nas células glandulares serosas e nas células
alveolares do tipo I, responsavel pela sintese do surfatante pulmonar.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O cloridrato de ambroxol é répida e completamente absorvido. As concentracOes
plasmaticas maximas sdo atingidas entre as 0,5 e 3 horas. A sua ligacdo as proteinas
plasmaticas € de cerca de 90%. A sua distribuicdio no sangue e tecidos, apds
administracdo oral, € rdpida, atingindo-se a concentracdo maxima nos pulmdes. A sua
semivida plasmética é de 7 a 12 horas, ndo se verificando acumulagdo. E excretado, sob a
forma glucoronoconjugada, principalmente pela via urinaria (cerca de 90%) sendo a
eliminacéo fecal de apenas 10%.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Nos estudos de toxicidade aguda em vérias espécies animais, a toxicidade do ambroxol
foi muito baixa. Nos estudos em ratos e coelhos, utilizando doses até 3000 mg/kg e 200
mg/kg respetivamente, ndo se observaram efeitos embriotdxicos nem teratogénicos
atribuiveis ao ambroxol. A fertilidade dos ratos (machos e fémeas) ndo foi afetada por
doses até 500 mg/kg. Durante o desenvolvimento peri e pés-natal, doses de 500 mg/kg
resultaram ligeiramente toxicas para os animais (Maes e crias), verificando-se atraso no
desenvolvimento e reducdo do nimero de animais por ninhada.

O ambroxol ndo evidenciou efeitos mutagénicos nos testes de Ames e do microntcleo de
rato.

Também ndo evidenciou potencial carcinogénico em estudos efetuados em ratos e
ratinhos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Sacarose

Amido de milho

Shellac

Povidona

Talco

Indigotina (E 132)
Dioxido detitanio (E 171)
Gelatina
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6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem para
proteger da humidade.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Broncoliber apresenta-se na forma de capsulas de libertacdo prolongada de cor branca
(corpo da capsula) e azul (cabeca da cdpsula) contendo grénulos brancos-amarelados,
acondicionadas em blisters de PV C/Alu em embal agens de 20 unidades.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

Qualguer medicamento ndo utilizado ou 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.° 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 9745828 — 20 capsulas de libertacéo prolongada, 120 mg, blister de
PVC/Alu.

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

Data da primeira autorizagdo: 21 de maio de 1990
Data da Ultima renovagado: 15 de abril de 2011
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