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Folheto Informativo: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Mucosolvan Perlonguets 75 mg Céapsula dura de libertagdo prolongada
cloridrato de ambroxol

Este folheto contém informacfes importantes parasi. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario tomar
Mucosolvan com precaucao para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou ndo melhoria do estado de salide apds 8 dias, consulte 0 seu
médico.

- Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Mucosolvan e para que € utilizado
2. Antes de tomar Mucosolvan

3. Como tomar Mucosolvan

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Mucosolvan

6. Outras informacdes

1. O QUE E MUCOSOLVAN E PARA QUE E UTILIZADO

Mucosolvan reduz a viscosidade das secregdes bronquicas. O muco torna-se mais
fluido. Mucosolvan tem um efeito estimulador sobre a mucosa bronquica para produzir
secregdes bronquicas mais fluidas. Além disso, fica facilitada a formac&o e adrenagem
do material tensioactivo dos alvéolos pulmonares e dos bronquios.

Juntamente com a activagao do epitélio ciliar da mucosa brénquica, estes mecanismos
mantém e melhoram a capacidade de autopurificac8o das vias aéreas. Facilita e acelera
a evacuacdo do muco dos alvéolos pulmonares com a sua accdo fluidificante e
expectorante.

Classificagéo farmacoterapéutica
5.2.2 — Aparelho respiratério. Antitussicos e expectorantes. Expectorantes

Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infeccfes respiratérias em
presenca de hipersecrecéo bronquica.

2. ANTES DE TOMAR MUCOSOLVAN
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N&o tome Mucosolvan:
Mucosolvan Perlonguets ndo deve ser utilizado em doentes com conhecida
hipersensibilidade ao ambroxol ou outros componentes da formulacéo.

Tome especial cuidado com Mucosolvan:

Mucosolvan ndo deve ser tomado sem indicacdo médica nos seguintes casos:
- criancas dom idade inferior a 1 ano;

- doenca hepética avancada;

- doenca renal avancada.

Em caso de agravamento dos sintomas ou auséncia de melhoria ap6s 8 dias de
tratamento, este deve ser interrompido e deve-se consultar o médico.

A presenca de sinais de gravidade, tais como febre alta, emagrecimento, perda de
apetite ou expectoracdo com sangue, obrigam a consulta médica.

Ocorreram notificagcbes muito raras de lesbes cuténeas graves, tais como sindrome de
Stevens Johnson e sindrome de Lyell, em associacdo temporaria com a administracéo
de substancias mucoliticas, tal como o ambroxol. A maioria pode ser explicada pela
gravidade da doenca subjacente ou da medicagcdo concomitante.

Caso ocorram novas lesdes cutaneas ou das mucosas, deve-se consultar um médico
imediatamente e, como precaucao, o tratamento com o ambroxol deve ser
descontinuado.

Tomar Mucosolvan com outros medicamentos:
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Apo6s a administragdo de ambroxol, hd um aumento das concentractes de antibioticos
(amoxicilina, cefuroxima, eritromicina) nas secre¢des broncopulmonares e na
expectoracao.

Na&o foi reportada nenhuma interacgdo clinicamente desfavoravel com outros
medicamentos.

Gravidez e aleitamento:
Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento, se
estiver gravida ou aamamentar.

O ambroxol atravessa a barreira placentaria. Os estudos em animais ndo indicam efeitos
nocivos, directos ou indirectos, no que respeita a gravidez, desenvolvimento
embrionério/fetal, parto ou desenvolvimento pds-natal.
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Uma extensa experiéncia clinica apos a 282 semana de gravidez ndo demonstrou
evidéncia de efeitos nocivos no feto.

Todavia, devem ser observadas as precaucdes habituais no que respeita ao uso de
farmacos durante a gravidez. Especialmente durante o primeiro trimestre, o uso de
Mucosolvan ndo é recomendado.

O ambroxol é excretado no leite materno. Consequentemente, o uso de Mucosolvan néo
€ recomendado em mées a amamentar. No entanto, ndo seriam de esperar efeitos
indesejaveis no lactente.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas.
N&o esta descrito qualquer efeito deste medicamento sobre a capacidade de conducéo
de méquinas.

3. COMO TOMAR MUCOSOLVAN

Tomar Mucosolvan sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Adultos: 1 cdpsula de libertacdo prolongada diéria, de manha ou a noite apés uma
refeicéo.

As cépsulas ndo devem ser abertas ou mastigadas, mas engolidas inteiras com bastante
liquido. Os "comprimidos veiculo" poder&o ocasionalmente ser encontrados nas fezes,
mas este achado ndo merece grande importancia, visto libertarem a substancia activa
durante a sua passagem pelo sistema digestivo.

Mucosolvan Perlonguets ndo é apropriado para criangas.

Indicacdo do momento mais favoravel a administracdo do medicamento:
Deve ser tomado de manha ou a noite, apds uma refei¢ao.

Se tomar mais Mucosolvan do que deveria:

Sintomas

Até a0 momento, ndo foram reportados quaisquer sintomas de sobredosagem no ser
humano.

Tratamento

No caso detais sintomas ocorrerem, deve ser aplicado tratamento sintomatico.

Caso se tenha esguecido de tomar Mucosolvan
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
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Como os demais medicamentos, Mucosolvan pode causar efeitos secundérios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Mucosolvan Perlonguets é em geral bem tolerado.

Foram descritos pirose, dispepsia, nauseas, vomitos, diarreia e outros sintomas
gastrointestinais moderados.

Foram descritos, muito raramente, rash, urticaria, angioedema, reacdes anafiléticas
(incluindo choque anafilético) e outras reaccOes aérgicas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisguer efeitos
secundérios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR MUCOSOLVAN

Verifique o prazo de validade inscrito na embalagem ou recipiente deste medicamento.
N&o utilize Mucosolvan ap0s o prazo de validade. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Manter os medicamentos fora do alcance e da vista das criangas.
Conservar atemperaturainferior a 25 °C. Conservar na embalagem de origem.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizag&o ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Mucosolvan

Composicéo

1 cépsula de libertacdo prolongada contém 75 mg de cloridrato de trans-4-[(2-amino-
3,5-dibromo-benzil)amino] ciclohexanol (cloridrato de ambroxol)

Excipientes: povidona, cera de carnallba, alcool estearilico, estearato de magnesio.

Qual o aspecto de Mucosolvan e contelido da embalagem

Cépsulas a 75 mg de libertacéo prolongada - Embalagem com 20
Titular da autorizagéo de introduc&o no mercado e fabricantes
Unilfarma - Uni&o Internacional de Laboratérios Farmacéuticos, Lda.

Av. de Padua, 11
1800-294 Lisboa



Portugal

Boehringer Ingelheim France
Rue André Huet, 12

P.O. Box 292

F-501060 Reims

Franca

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse, 65

D-88397 Biberach an der Riss

Alemanha

Data da Ultima revisdo deste folheto informativo
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