Bronquisedan® ADULTOS

Ambroxol dlorhidrato 20 mg / 5 m!
Butetamato citrato 17,5 mg /5 ml

Jarabe - Via oral

PROSPECTO DE INFORMACION PARA PRESCRIBIR

FORMULA

Cada 100 ml contiene: Ambroxol Clorhidrato 400,00 mg, Butetamato
Citrato 350,00 mg. Excipientes: sacarina sddica, ciclamato de sodio,
azdcar, EDTA disddico, metilparabeno, propilparabeno, goma xdntica,
propilenglicol, colorante rojo N° 2, esencia de frutilla, esencia de
crema, supresor de amargos, alcohol etilico 96°, agua purificada c.s.
ESTE MEDICAMENTO CONTIENE AZUCAR.

No utilizar si la tapa o el frasco no estan intactos

ACCION TERAPEUTICA
Antitusivo, expectorante y mucolitico.
C6digo ATC: ROSFB.

INDICACIONES
Alivio sintomatico de la tos en cuadros tales como resfrio coman,
bronquitis aguda y crénica y laringitis.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accion Farmacolégica: el Ambroxol es el metabolito activo de la
Bromhexina que disminuye la cantidad y la viscosidad de las
secreciones traqueobronquiales, y aumenta ademas la actividad ciliar
y la produccién local de surfactante, actuando asi como mucolitico y
expectorante.

El Butetamato es un antitusivo de accion periférica con efectos
anticolinérgicos broncodilatadores.

Farmacocinética: el Ambroxol presenta una buena absorcion via
oral. El pico plasmatico se alcanza a las 2 horas y la biodisponibilidad
es del 70 %. El elevado volumen de distribucion demuestra una
importante difusion extravascular.

La vida media de eliminacion es de aproximadamente 7,5 horas. Se
excreta esencialmente por via urinaria, bajo la forma de dos
metabolitos glucorénidos principales. El Butetamato es metabolizado
a dcido 2-fenilbutanoico y 2-dietilaminoetanol, metabolitos que son
excretados por la orina en forma conjugada.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
Adultos: 10 ml (una cuchara de postre), cada 12 horas.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la férmula. No

VENTA BAJO RECETA - INDUSTRIA ARGENTINA

debe administrarse durante el embarazo y la lactancia ni en
pacientes con alteracion severa de la funcion hepdtica o durante
crisis asmaticas.

ADVERTENCIAS

Los estudios en animales no han demostrado efectos teratogénicos.
En la practica clinica, no existen actualmente datos de
teratogenicidad en humanos. Sin embargo, como medida de
precaucion se aconseja no utilizar el producto durante el embarazo.
No se recomienda su empleo durante el periodo de lactancia. (Léase
“Contraindicaciones”).

No debe administrarse a pacientes bajo tratamiento con Disulfiram.

PRECAUCIONES

Precaucién en pacientes diabéticos: éste medicamento contiene
azicar (Léase: Férmula)

Potencia el efecto broncodilatador de los beta-2-adrenérgicos. Mejora
la penetracion de los antibidticos en el drbol bronquial.

REACCIONES ADVERSAS

Sistema nervioso central: somnolencia, cefalea, fatiga, mareos.
Gastrointestinales: nduseas, vémitos, diarrea, dolor abdominal,
aumento del apetito y peso, elevacion de enzimas hepaticas.
Cutdneos: prurito, rash, urticaria.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital
mds cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologfa.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 / 4801-7767.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Para otras consultas: Centro de Atencién telefénica de Laboratorio
Elea Phoenix 0800-333-3532.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a
tomar/usar este medicamento.



Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna pregunta o duda, consulte a su médico y/o
farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a
otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que
podria ser perjudicial.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es
grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en
este prospecto, informe a su médico y/o farmacéutico.

ilice siempre Bronquisedan® Adultos como su médico le ha
indicado.

Salvo precisa indicacion del médico, no debe utilizarse ningin
medic J el k

CONSULTE CON SU MEDICO O FARMACEUTICO ANTES DE UTILIZAR
CUALQUIER MEDICAMENTO.

Contenido del prospecto

¢Qué es Bronquisedan® Adultos y para qué se utiliza?

Antes de usar Bronquisedan® Adultos

¢Cémo debo tomar o usar Bronquisedan® Adultos?

Posibles efectos adversos

¢Como debo conservar y mantener Bronquisedan® Adultos?
Informacion adicional
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1. ;Qué es Bronquisedan® Adultos y para qué se utiliza?
Bronquisedan® Adultos es un antitusivo, expectorante y mucolitico.
Se utiliza para el alivio sintomatico de la tos en cuadros tales como
resfrio coman, bronquitis aguda y crénica y laringitis.

2. Antes de usar Bronquisedan® Adultos

No use Bronquisedan® Adultos si:

Si usted es alérgico (hipersensible) a algunos de los componentes de
la férmula.

No debe administrarse durante el embarazo y la lactancia ni en
pacientes con alteracion severa de la funcion hepatica o durante cri-
sis asmaticas.

Precaucion en pacientes diabéticos: este medicamento contiene
azicar (Léase informacion adicional).

{Qué debo decirle a mi médico antes de recibir Bronquisedan®
Adultos?

Uso de otros medicamentos.

Embarazo y lactancia.

Conduccion y uso de maquinas.

3. (Como debo utilizar Bronquisedan® Adultos?

Utilice siempre Bronquisedan® Adultos como su médico le ha
indicado.

Debe consultar a su médico o farmacéutico si no esta seguro.
Consulte a sumédico o farmacéutico si tiene dudas, si tomé mas que
la dosis prescripta o si se olvidé de tomar.

Adultos: 10 ml (una cuchara de postre), cada 12 horas.

4. Posibles efectos adversos

Sistema nervioso central: somnolencia, cefalea, fatiga, mareos.
Gastrointestinales: nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal,
aumento del apetito y peso, elevacion de enzimas hepaticas.
Cutdneos: prurito, rash, urticaria.

5. (Como debo conservar y jan® Adultos?
Conservar a una temperatura inferior a 30°C.

Mantener en su envase original. No debe utilizarse después de la
fecha de vencimiento indicada en el envase.

El medicamento vence el Gltimo dia del mes que se indica en el
envase.

6. Informacion adicional

Cada 100 ml contiene: Ambroxol Clorhidrato 400,00 mg, Butetamato
Citrato 350,00 mg. Excipientes: sacarina sddica, ciclamato de sodio,
azdcar, EDTA disddico, metilparabeno, propilparabeno, goma xdntica,
propilenglicol, colorante rojo N° 2, esencia de frutilla, esencia de
crema, supresor de amargos, alcohol etilico 96°, agua purificada c.s.
Aspecto de Br d Adultos y ido del envase:

ESTE MEDICAMENTO CONTIENE AZUCAR.

No utilizar si la tapa o el frasco no estan intactos

Envase con 150 ml.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital
mds cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 / 4801-7767.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Para otras consultas: Centro de Atencion telefénica de Laboratorio
Elea Phoenix 0800-333-3532.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede
llenar la ficha que estd en la Pagina Web de la ANMAT: http.//www.an-
mat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificarasp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 14.547.

Director Técnico: Alfredo Boccardo - Farmacéutico.
Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos

N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.
Para mayor informacién comunicarse con el

Centro de Atencion telefonica:

0800-333-3532 | www.elea.com
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