Bromelin

Ananas comosus (Bromeliaceae), fruto, abacaxi
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

nao sendo I‘CCO

APRESENTACAO

Suspensio oral - 0,88g/mL

Embalagem em frasco PET contendo 100mL,
acompanhado de copo-medida graduado de
10mL.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO, ACIMA
DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1mL contém:

Extrato fluido dos frutos de Ananas comosus
[equivalente a 0,313U/mL (unidade de atividade
proteolitica de bromelina por mL)] ....... 0,8800g
Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, mel
de abelha, benzoato de sodio, alcool etilico e
agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E
INDICADO?

Bromelin ¢ destinado ao tratamento
coadjuvante dos pacientes com problemas de
secregdo nas vias aéreas.

2. COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?
Bromelin contém extrato dos frutos de Ananas
comosus (abacaxi) que atua fluidificando a
secregdo produzida nas vias aéreas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
PRODUTO?

- Quando o paciente apresentar
hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula.

- Nos casos de hipersensibilidade a enzima
bromelina.

- No caso de diabéticos.

Este medi to é contraindicad
menores de 4 anos de idade.

Os estudos em animais nio demonstram
risco fetal, mas também nao ha estudos
controlados em mulheres gravidas.

para

Produto re istradg com base no uso, tradicional
(ii andado seu uso por per10(fo proln ongado.

Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgifio-dentista. (categoria de risco B).
Este medi to ¢ contraindicado para uso
por pacientes diabéticos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE PRODUTO?

Criangas com hipersensibilidade ou alergia

a0 abacaxi ou a bromelina ndo devem fazer

uso deste produto. Os estudos em animais nio
demonstram risco fetal, mas também néo ha
estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento niio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou
do cirurgido-dentista (categoria de risco B).
Atencio diabéti este medi t
contém SACAROSE.

Interagdes medicamentosas com uso de
Bromelin nio foram observadas e/ou
registradas, até 0 momento.

Caso os sintomas persistam, piorem ou
aparecam reacgoes indesejadas niio descritas
na embalagem ou no folheto informativo,
interrompa seu uso e procure orientacio do
proﬁssional de saude.
Se voce utiliza medicamentos de uso

b orientacdes do profissional
de saude antes de utilizar este produto
Este produto nio deve ser utilizado
por periodo superior ao indicado ou
continuamente, a niio ser por orientacio de
profissionais de saude.
Informe ao seu profissional de saude todas as
plantas medicinais e fitoterapicos que estiver
tomando.
lnterag:oes podem ocorrer entre produtos

e entre duas

plantas medicinais quando administradas ao
mesmo tempo.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
PRODUTO?

Vocé deve conservar Bromelin em temperatura



ambiente, entre 15°C e 30°C, protegido da luz
¢ da umidade. Bromelin tem validade de 24
meses a partir da data de sua fabricacdo.

Niimero de lote e datas de fabricaciio e
validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem

ongmal Para sua seguranga, o

Informe ao seu médico o aparecimento

de reacdes indesejaveis pelo uso do
Informe também a empresa
por meio do seu Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC).

i .

Em casos de eventos adversos, notifique
o Sistema de Notificagdes em Vigilancia

to em sua embal original.
Caso o produto esteja no prazo de validade
e vocé observe al no

Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em http://
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.
htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou

consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo. Apés aberto, valido por 7 dias.

Liquido de cor amarela, isento de particulas
estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso o produto esteja
no prazo de validade e vocé observe

|| d no aspects Ite o
farmacéutico para saber se podera utiliza-
lo. Este produto deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
USO ORAL/USO INTERNO

Bromelin deve ser utilizado da seguinte forma:
- Uso Adulto e Pediatrico acima de 4 anos:
Ingerir 7,5mL da suspensdo oral, 3 vezes ao
dia, com intervalo de 8 horas entre as doses,
enquanto persistirem os sintomas.

" i seo

Siga a ori 40 de seu mé r
sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.
Nio mterrompa o tratamento sem o

imento do seu médi
Os produtos tradicionais fitoterapicos nio
devem ser administrados pelas vias injetiveis
e oftalmica.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO
ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma
dose deste medicamento, retome a posologia
prescrita sem a necessidade de suplementagéo.

Em caso de davidas, procure orientacio do

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE DESTE PRODUTO
MAIOR DO QUE A INDICADA?

Nao foram relatados casos de superdosagem,
nem de toxicidade pela superdosagem em seres
humanos, com o0 uso do Bromelin. Caso isso
ocorra, suspenda imediatamente a medicagdo.

Em caso de uso de grande quantidade deste
di to, procure rag S0COITo

médico e leve a embalagem ou bula do

medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo, ligue para 0800 722

6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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farmacéutico, de seu médico ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
PRODUTO PODE CAUSAR?

Nio ha relatos de reagdes adversas com este
medicamento até 0 momento.

A frequencm de ocorréncia dos efeitos
is ndo é conhecid

SAC: 0800 724 2022

Folheto informativo aprovado pela Anvisa em
10/04/2017.
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