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Segurança de Medicamentos

Expectorantes ambroxol e bromexina: risco de alergia 
e reações cutâneas a ser incluído nas informações dos 
produtos

Tradução e adaptação do alerta de segurança da Agência Europeia de Medicamentos por 
Viviane Passos Otto e Alessandra Russo de Freitas.

O Grupo Coordenador de Procedimentos 
Descentralizados e Mútuo Reconhecimento 
(Coordination Group for Mutual Recognition 
and Descentralised Procedures - CMDh), divi-
são de regulação de medicamentos de uso 
humano, aprovou por maioria dos votos a 
recomendação de atualização de informações 
de medicamentos contendo ambroxol e bro-
mexina em relação ao pequeno risco de rea-
ções alérgicas graves e reações adversas 
cutâneas (RACG)1. Esses medicamentos estão 
amplamente disponíveis na Europa para uso 
como expectorante (ajudam a fluidificar o 
muco das vias respiratórias)1.

Originalmente, as recomendações foram fei-
tas pelo Comitê de Avaliação de Risco em 
Far macovigilância (Pharmacovigilance Risk 
Assessment Committee - PRAC) da Agência 
Europeia de Medicamentos (European Medi-
cines Agency - EMA), a qual previamente 
confirmou o conhecimento sobre o risco de 
reações alérgicas e também identificou um 
risco pequeno de ocorrerem reações adversas 
anafiláticas e cutâneas graves (RACG), um 
grupo de doenças da pele que incluem eritema 
multiforme e síndrome de Stevens-Johnson1.

Como resultado, nas informações sobre es-
ses medicamentos as RACG são agora listadas 
como reações adversas, e os pacientes devem 
interromper o tratamento imediatamente se os 
sinais e sintomas de RACG ocorrerem. Relatos 
de reações alérgicas graves e RACG em pacien-
tes recebendo esses medicamentos são raros 
e as frequências dessas reações adversas são 
desconhecidas1.

Ao elaborar as recomendações, o PRAC avaliou 
dados disponíveis sobre ambroxol e bromexi-
na, incluindo relatos de reações alérgicas gra-
ves ou RACG1.

Informações aos pacientes1

• Há um pequeno risco de reações alérgicas 
e reações cutâneas com ambroxol e bro-
mexina, quando utilizados como expecto-
rantes.

• Ao apresentar reações alérgicas ou cutâ-
neas como edema ou rash, interrompa o 
tratamento imediatamente e procure seu 
médico.

• Se estiver utilizando ambroxol ou brome-
xina e tiver alguma dúvida, fale com seu 
médico ou farmacêutico. 

Informações aos profissionais da saúde1

• Reações anafiláticas e reações adversas 
cutâneas graves (RACG), incluindo eritema 
multiforme, síndrome de Stevens-Johnson, 
necrólise epidérmica tóxica e pustulo-
se exantemática aguda generalizada, têm 
sido notificadas em pacientes utilizando 
ambroxol.

• O risco de reações anafiláticas e cutâneas 
graves é considerado aplicável também 
à bromexina, devido ao ambroxol ser um 
metabólito da bromexina.

• O risco de reações anafiláticas e RACG com 
ambroxol e bromexina é baixo. A frequência 
dessas reações adversas é desconhecida.
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• Aconselhe aos pacientes interromper o 
tratamento imediatamente se os sintomas 
de erupção cutânea progressiva ocorre-
rem. 

Mais sobre esses medicamentos

Ambroxol e bromexina são utilizados principal-
mente por via oral, como expectorantes, para 
fluidificar o muco e assim torná-lo mais fácil 
de ser eliminado em pacientes com doenças 
agudas ou crônicas nos pulmões ou nas vias 
respiratórias1. 

Ambroxol também se encontra disponível sob 
a forma de pastilhas para aliviar a dor de gar-
ganta. Também existem formulações injetá-
veis de ambroxol, usadas em bebês prematu-
ros e recém-nascidos para tratar a síndrome 
do desconforto respiratório, uma condição em 
que os pulmões do bebê estão ainda imatu-
ros para que este consiga respirar adequa-
damente. Algumas dessas formulações inje-
táveis também são utilizadas para aumentar 
o desenvolvimento do pulmão, antes do nas-
cimento. Além disso, são utilizadas para pre-
venir e tratar complicações pulmonares após 
cirurgia1.

Medicamentos contendo ambroxol e bromexi-
na são comercializados como princípios ativos 
isolados ou em combinações fixas com vários 
outros princípios ativos. A maioria desses me-
dicamentos está disponível para venda sem 
prescrição médica, enquanto alguns são me-
dicamentos sujeitos à prescrição médica, de-
pendendo da doença a ser tratada e como o 
tratamento é administrado1.

Como esses medicamentos foram autoriza-
dos por meio de procedimentos nacionais, 
os usos aprovados não são os mesmos em 
todos os países da União Europeia. Ambroxol 
e bromexina foram autorizados na: Áustria, 
Bélgica, Bulgária, Croácia, Chipre, República 
Checa, Dinamarca, Estônia, Finlândia, França, 
Alemanha, Grécia, Hungria, Islândia, Irlanda, 
Itália, Letônia, Lituânia, Luxemburgo, Malta, 
Países Baixos, Noruega, Polônia, Portugal, 
Romênia, Eslováquia, Eslovênia, Espanha e 
Suécia1.

Mais sobre o processo

A revisão dos dados sobre a segurança do am-
broxol e da bromexina foi iniciado em 4 de 
abril de 2014, a pedido da Bélgica, nos termos 
do artigo 31º, da diretiva 2001/83/CEc.

A avaliação foi feita pelo Comitê de Avaliação 
de Risco em Farmacovigilância (PRAC), que é 
o órgão responsável pela avaliação das ques-
tões de segurança para os medicamentos de 
uso humano. Como os medicamentos conten-
do ambroxol e bromexina são autorizados em 
nível nacional, a recomendação do PRAC foi 
transmitida à Divisão de Regulação de Medi-
camentos de uso Humano (CMDh), para uma 
posição1. 

O CMDh é uma entidade reguladora que repre-
senta os Estados-Membros da União Europeia, 
responsável por garantir as normas de segu-
rança harmonizadas para os medicamentos 
que são autorizados por meio de procedimen-
tos nacionais em toda a União Europeia1.

Ambroxol e bromexina no Brasil

Ambroxol e bromexina são agentes mucolíticos. 
Os agentes mucolíticos alteram a composição 
do muco a fim de diminuir a sua viscosidade, 
facilitando assim a sua remoção por ação ciliar 
ou expectoração2. 

Ambroxol e bromexina estão disponíveis em di-
ferentes formas farmacêuticas e formulações. 
Os medicamentos de referência,3 no Brasil, são 
Mucosolvan® (ambroxol)4 e Bisolvon® (brome-
xina)5 do fabricante Boehringer Ingelheim do 
Brasil Química e Farmacêutica Ltda. Mucosol-
van® vem sendo comercializado no Brasil des-
de 1983 e o Bisolvon® desde 1971, ambos isen-
tos de prescrição médica. 

As bulas4,5destes dois medicamentos apresen-
tam as seguintes informações:

1. Poucos casos de lesões cutâneas graves, 
como síndrome de Stevens-Johnson e ne-
crólise epidérmica tóxica (NET) têm sido 
relatados em associação temporal com 
a administração de expectorantes, como 
o cloridrato de ambroxol. A maioria pode 
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ser explicada pela gravidade das doenças 
subjacentes dos pacientes e/ou pelo uso 
concomitante de outros medicamentos.

2. Durante a fase inicial da síndrome de 
Stevens-Johnson ou da Necrólise Epidér-
mica Tóxica, um paciente pode apresentar 
sintomas inespecíficos semelhantes aos de 
gripe, como febre, dores no corpo, rinite, 
tosse e dor de garganta. Pode acontecer 
que, confundido por estes sinais e sintomas 
inespecíficos semelhantes ao da gripe, seja 
iniciado tratamento sintomático com uso 
de medicamentos para tosse e resfriado. 
Se ocorrerem novas lesões cutâneas ou 
nas mucosas, deve-se orientar o paciente 
a procurar o médico imediatamente, e o 
tratamento com cloridrato de ambroxol 
deve ser descontinuado por precaução. 

Segundo os referidos documentos, as indica-
ções aprovadas no Brasil são para a terapia se-
cretolítica e como expectorantes nas afecções 
bronco pulmonares agudas e crônicas, asso-
ciadas à secreção mucosa anormal e proble-
mas no transporte de muco.

Sobre a eficácia desses medicamentos, temos 
que resultados diversos foram obtidos quan-
do ambroxol foi utilizado para o tratamento de 
bronquite crônica ou doença pulmonar obstru-
tiva crônica (DPOC). Em estudo controlado ran-
domizado ele não foi melhor que o placebo na 
prevenção de exacerbações agudas da DPOC, 
no entanto, em um subgrupo de pacientes com 
a forma mais grave da doença a terapia com 

ambroxol reduziu o número de exacerbações. 
Ambroxol foi inefetivo quando administrado 
por mães para a profilaxia da síndrome da an-
gústia respiratória neonatal (conhecida ante-
riormente como doença da membrana hialina), 
contudo ele pode ter um modesto benefício no 
tratamento precoce para estabilizar a doença 
em crianças6.
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