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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ventoliber 30 mg + 0,02 mg Comprimido

Ventoliber 30 mg + 0,02 mg Granulado

Ventoliber 15 mg/5 ml + 0,01 mg/5 ml Xarope Adulto
Ventoliber 7,5 mg/5 ml + 0,005 mg/5 ml Xarope Infantil
2. COMPOSI (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém 30 mg de cloridrato de ambroxol e 0,02 mg de cloridrato de
clenbuterol.

Cada sagueta de granulado contém 30 mg de cloridrato de ambroxol e 0,02 mg de
cloridrato de clenbuterol.

Cada 5 ml de Xarope Adulto contém 15 mg de cloridrato de ambroxol e 0,01 mg de
cloridrato de clenbuterol.

Cada 5 ml de Xarope Infantil contém 7,5 mg de cloridrato de ambroxol e 0,005 mg de
cloridrato de clenbuterol.

Excipientes com efeito conhecido:
Ventoliber 15mg/5ml + 0.01mg/5ml contém 21 mg/ml de sacarose e 4 mg/ml de
aspartamo

Ventoliber 7.5mg/5ml + 0.005mg/5ml contém 21 mg/ml de sacarose e 4 mg/ml de
aspartamo

Ventoliber 30 mg + 0.02 mg granulado contém 2880 mg de sacarose e 30 mg de
aspartamo

Ventoliber 30 mg + 0.02 mg comprimido contém 79.58 mg de lactose mono-hidratada

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.
Granulado.
Xarope.



4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas
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Afecdes das vias respiratorias agudas e cronicas que decorram com broncospasmo e
alteracdo daformagdo e transporte das secrecdes, em especial: bronquite aguda e
crénica, asma brénquica, enfisema, laringotraqueite, bronquiectasias e mucoviscidose

(Fibrose Quistica).

4.2 Posologia e modo de administracéo

Ventoliber Comprimidos Xarope Adulto [Xarope Infantil |Saquetas
Adultos e criancas |1 comprimido, 0ml, |- 1 saqueta,
com mais de 12 anos |2 x /dia 2 x / dia 2 x /dia
6-12anos = == - 15ml, 2 x/ dia |------
4-6anos - e 10ml, 2x/dia |------
2-4anos |- e 7,5ml, 2x/dia [-------
8-24meses - fmeeees 50ml, 2x/dia |------
Ate8meses - e 2,5ml, 2x/dia |-------

Nas situacdes de dispneia mais marcada, o tratamento pode iniciar-se por trés
administragdes diarias, durante os 2 ou 3 primeiros dias e prosseguir com duas
administragdes diarias.

Posologia no idoso
Ventoliber é apropriado para a utilizag&o no idoso. Recomenda- se precaucéo em caso
de existéncia de doenca ulcerosa péptica (ver seccbes 4.3 e 4.4).

Modo e via de administragcéo

- Viaoral.

- Aconselha-se a administracdo de Ventoliber as refeicdes.

- O contelido das saquetas deve ser disperso num copo com agua.
- Os comprimidos devem ser ingeridos com um pouco de liquido.

Nota: € de esperar um aumento do fluxo das secrecfes e consequentemente aumento da
expetoracéo e datosse.

4.3 ContraindicacOes

Hipersensibilidade as substancias ativas (ambroxol e clenbuterol) ou a qualquer um dos
excipientes mencionados na secgdo 6.1.
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Ventoliber ndo deve ser utilizado em doentes com tireotoxicose, estenose adrtica
hipertréfica subvalvular idiopética, taquidisritmias.

Doentes com Ulcera gastroduodenal.
4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

Em doentes hipersensiveis podem verificar-se, no inicio do tratamento, tremor fino dos
dedos e palpitagdes, as quais podem desaparecer com o prosseguimento daterapéutica.

Nos doentes com enfarte recente do miocardio o tratamento deve efetuar-se com
prudéncia e posologia reduzida.

Os mucoliticos (ambroxol) tém a capacidade de destruir a barreira gastrica, pelo que
devem ser utilizados com precaucdo em individuos com antecedentes de Ulcera péptica.

Tem havido notificacOes de reagdes cutaneas graves tais como eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson (SJS)/necrélise epidérmicatoxica (NET) e pustulose
exantematosa generalizada aguda (PEGA) associadas a administracdo 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.

Podem ser observados efeitos cardiovasculares com o uso de farmacos
simpaticomimeéticos, tais como Ventoliber.

Existe alguma evidéncia, através dos dados pds-comercializacao e daliteratura, de
ocorréncia de isquemia do miocéardio associada a Agonistas Beta. Doentes que sofram
de doenca cardiaca grave (i.e. cardiopatia isquémica, arritmia ou insuficiéncia cardiaca
grave) e que estggam em tratamento com Ventoliber, devem ser advertidos a procurar
assisténcia médica, em caso de dor toracica ou outros sintomas de agravamento da
doenca coronéria. Deve ser dada especial atencdo para o aparecimento de sintomas
como adispneia ou dor torécica, uma vez que as mesmas podem ter origem tanto
respiratéria como cardiaca

Nos ultimos dias que precedem o parto, o uso de Ventoliber s6 deve ser feito por
recomendac&o médica.

Os comprimidos de Ventoliber contém lactose. Doentes com problemas hereditarios
raros de intoleréncia a galactose, deficiéncia de lactase ou malabsorcdo de glucose-
galactose ndo devem tomar este medicamento na forma de comprimidos.

O granulado e o xarope contém uma fonte de fenilalanina (aspartamo). Pode ser
prejudicial em individuos com fenilcetonaria. Ambos contém também sacarose.
Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a frutose, malabsor¢éo de
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glucose-galactose ou insuficiéncia de sacarase-isomaltase ndo devem tomar este
medicamento nas formas de granulado ou xarope.

Os xaropes contém ainda:

- glicerina, pode provocar dor de cabeca, disturbios no estbmago e diarreia;

- metilparabeno e propilparabeno: podem causar reagdes alérgicas (possivelmente
retardadas), e excecionalmente, broncospasmo.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
A administragdo concomitante de ambroxol com antibiéticos (amoxicilina, cefuroxima,
eritromicina, doxiciclina) conduz a uma maior concentracdo de antibiotico no tecido

pulmonar.

Os bloqueadores dos B-receptores podem inibir a agdo simpaticomimética do
clenbuterol, e vice-versa.

4.6 Gravidez e aleitamento
Gravidez: N&o est4 ainda estabel ecida a seguranca de Ventoliber durante o periodo de
gravidez. Deve, por isso, ser evitado 0 seu uso durante este periodo, especialmente no

primeiro trimestre.

Aleitamento: Néo estd ainda estabelecida a seguranca de Ventoliber durante o periodo
de aleitamento. Deve, por isso, ser evitado 0 seu uso durante este periodo.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Ventoliber ndo interfere com a capacidade de conducéo ou manuseamento de maguinas.
4.8 Efeitos indesejaveis

Devidos ao clenbuterol: especialmente no inicio do tratamento, poder-se-do registar
sensacOes de inquietacao, tremor ligeiro dos dedos e palpitacbes, que normalmente
desaparecem ao fim de 1 a 2 semanas de tratamento.

Devidos ao ambroxol:

O ambroxol € bem tolerado em praticamente todos 0s casos em que € administrado.
Apenas se referem, ocasional e raramente, perturbacdes dispépticas menores.

Doengas do sistema imunitério

Raros: reagdes de hipersensibilidade.

Desconhecido: reagdes anafilaticas incluindo choque anafilatico, angioedema e prurido.

Afegdes dos tecidos cutaneos e subcuténeos
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Raros. erupcéo cutanea, urticaria.

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

Desconhecidas: |sqguemia do miocardio (ver seccdo 4.4)*
* notificacOes espontaneas pds-comercializacdo com uma frequéncia desconhecida.

Notificagdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apis a autorizacdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiqguem quaisguer
suspeitas de reacOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:

INFARMED, I.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

Os sintomas de intoxicacdo pelo cloridrato de ambroxol, ndo sdo ainda conhecidos. No
entanto, no caso de sobredosagem acidental pelo cloridrato de clenbuterol, poderéo
ocorrer agitacdo, tremor das maos, palpitagdes ou taquicardia e hipotensao.

Como tratamento imediato, dever-se-80 usar blogueadores dos [B-recetores que inibem a
acao simpaticomimética do clenbuterol bem como proceder-se a hospitalizagéo de
urgéncia num centro especializado.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 5.2 Antitussicos e Expetorantes. 5.2.2 Expetorantes; codigo
ATC: RO3CC13 (clenbuterol) e RO5CBO06 (ambroxol).
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Ventoliber reline as caracteristicas do expetorante Ambroxol (propriedades
antidiscrinicas, mucoliticas brénquicas e estimulante da atividade ciliar), com as de uma
substancia broncodilatadora (clenbuterol).

Ventoliber € adequado quando se verifique compromisso, em simulténeo, dafungdo
motora ciliar, alteraces da secrecdo e do seu transporte, broncospasmo e,
inclusivamente patologias das pequenas vias aéreas. A este nivel Ventoliber estimulaa
formagao e secrecdo da substancia tensioativa surfatante.

Ventoliber contribui para a completa libertacdo das secregdes bronquicas e fécil
transporte, donde resulta uma perfeita limpeza de toda a arvore bronquica. A
expetoracao processa-se sem esforco, particularmente nos doentes debilitados, e a
respiracéo normaliza-se.

Ventoliber atua dilatando os bronquios e fomentando a drenagem brénquica, por agéo
sinérgica farmacoldgica, com efeito prolongado na broncodilatacdo. Ocorre diminuicéo
dos sibilos e melhoria da dispneia bem como aumento da permeabilidade das vias
aéreas. Do ponto de vista clinico, foi evidente a melhor respostaa Ventoliber na
evolucdo da intensidade e frequéncia dos acessos de tosse, roncos e sibilos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

a) O cloridrato de ambroxol € bem absorvido por via oral. O nivel plasmético maximo é
atingido 2 horas apds atoma. A biodisponibilidade € cerca de 70 %. A difusdo
extravascular é elevada donde resultam volumes de distribui¢do, igualmente elevados.

A semi-vida de eliminacdo € de 7,5 horas. A eliminagdo € essencialmente urinaria com
dois metabolitos excretados sob a forma de glucuronoconjugados.

b) No caso de uma tnica administracdo oral de 0,02 mg de cloridrato de clenbuterol o
nivel plasmatico maximo é atingido 2 - 3 horas apds. A eliminacdo plasmética é
bifasica. A primeira fase de eliminacdo mais rapida tem uma semi-vidade 1 hora, a
segunda fase é mais lenta e apresenta uma duracdo de 34 horas.

A eliminag&o faz-se principalmente por viarenal. Até 168 horas ap6s a administracéo
sdo eliminados 87 % da substancia através do rim. A amostra inalterada da substancia
na urina, no pico maximo, representa 75 % da quantidade de substancia que se encontra
no plasma

O cloridrato de clenbuterol € pouco metabolizado. No homem detetaram-se 5
metabolitos.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
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Nos estudos de toxicidade aguda em vérias espécies animais, a toxicidade do ambroxol
foi muito baixa. Nos estudos de toxicidade reprodutiva, realizados em ratos e coelhos,
ndo se observaram efeitos teratogénicos. Doses materno-tdxicas provocaram
fetotoxicidade, com atraso no desenvolvimento, e reducéo da sobrevivéncia das crias.

O ambroxol ndo evidenciou efeitos mutagénicos nos testes de Ames e do microntcleo.
Também ndo evidenciou potencial carcinogénico em estudos efetuados em ratos e
ratinhos.

Nos estudos de toxicidade aguda, subaguda e cronica do clenbuterol em ratos e caes ndo
se observaram quaisquer anomalias que pudessem ser atribuiveis ao farmaco nos ratos.
Nos cées foram observadas pegquenas lesdes microscopicas ho miocardio que ndo eram
dose-dependentes e que se localizavam totalmente no masculo papilar do ventriculo
esguerdo. Considera-se que estas lesdes foram devidas a taquicardia induzida por uma
reducdo da pressdo sanguinea. Nao foram registados efeitos teratogénicos nos ratos e
coelhos. O teste de fertilidade ndo demonstrou sinais de reducdo dafertilidade. A
administracdo de doses excessivas de clenbuterol a ratos fémea gravidas originou um

aumento da mortalidade das crias durante o periodo neonatal. Ndo sdo conhecidos
estudos de mutagenicidade ou carcinogenicidade efetuados com o clenbuterol.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Comprimidos. Lactose mono-hidratada, amido de milho, di6xido de silicio coloidal,
estearato de magnésio.

Saquetas: Amido de milho, sacarose, aspartamo, aroma de ananés.

Xaropes. Sacarose, aspartamo, acido citrico mono-hidratado, metilparabeno, esséncia
de ananés, propilparabeno, glicerina, sorbitol a 70 %, agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos

6.4. Precaucdes especiais de conservacéo

N&o conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem.
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6.5 Natureza e contelido do recipiente

O granulado é acondicionado em saguetas de aluminio e PV C, revestidas externamente
com papel. A apresentacdo € de 20 saquetas.

Os comprimidos sdo acondicionados em blister de PV C e aluminio. As apresentacoes
sd0 de 10 e de 60 comprimidos.

Os xaropes sao acondicionados em frascos de vidro &mbar, com tampa de plastico com
rosca, inviolavel. As apresentactes sdo de um frasco de 200 ml de xarope adulto e um
frasco de 200 ml de xarope infantil.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais

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. NUMERO (S) DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Registo n° 2229490 - 10 comprimidos, 30 mg + 0,02 mg, blister de PV C e aluminio
Registo n° 2229599 - 60 comprimidos, 30 mg + 0,02 mg, blister de PV C e aluminio
Registo n° 2229193 - 20 saquetas, 30 mg + 0,02 mg, saquetas de aluminio e PVC
Registo n° 2229391 - 200 ml, 7,5 mg/5 ml + 0,005 mg/5 ml, frascos de vidro ambar
Registo n° 2229292 - 200 ml, 15 mg/5 ml + 0,01 mg/5 ml, frascos de vidro ambar

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 28/05/1994
Data da Ultima renovacéo:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO:
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