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Folheto Informativo: Informagdo para o Utilizador

Bisolvon Linctus Adulto, 1.6 mg / ml, xarope
Cloridrato de bromexina

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

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessério utilizar
Bisolvon Linctus Adulto com precaucéo paraobter 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 ap6s 7 dias, consulte o 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 Bisolvon e para que € utilizado
2 Antes de tomar Bisolvon

3. Como tomar Bisolvon

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Bisolvon

6. Outras informacdes

Bisolvon Linctus Adulto, 1,6 mg/ ml, xarope
Cloridrato de bromexina

Facilita a expectoracéo
Fluidificante das secre¢des bronquicas

1. O QUE E BISOLVON E PARA QUE E UTILIZADO

Bisolvon reduz a viscosidade das secregtes bronquicas. O muco torna-se mais fluido.
Bisolvon tem um efeito estimulador sobre a mucosa brénquica para produzir secrecdes
brénquicas mais fluidas. Além disso, fica facilitada a drenagem do material tensioactivo
dos avéolos 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
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5.2.2 - Aparelho respiratorio. Antitissicos e expectorantes. Expectorantes.

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

2. ANTES DE TOMAR BISOLVON

N&o tome Bisolvon

Bisolvon ndo deve ser usado em doentes com conhecida alergia (hipersensibilidade) a
bromexina ou a qualquer dos excipientes.

Bisolvon ndo deve ser usado em doentes que sofram de Ulcera gastroduodenal.

No caso de doencas hereditérias raras em que haja incompatibilidade com um
excipiente do medicamento (ver Tome especial cuidado com Bisolvon), o uso do
medicamento é contra-indicado.

Tome especial cuidado com Bisolvon

O uso do mucolitico implica a diminui¢do da viscosidade do muco e o aumento da
remocao do mesmo, quer através da actividade ciliar do epitélio, quer pelo reflexo da
tosse, sendo portanto de esperar um aumento da expectoracéo e datosse. Convém
chamar a atencdo dos doentes para a possibilidade de um aumento notério da secrecéo
brénquica durante o tratamento.

Devido aos mucoliticos possuirem a capacidade de afectar a barreira mucosa géstrica,
estes deverdo ser utilizados com precaucdo em individuos susceptiveis a Ulceras
gastroduodenais.

A eliminag&o da bromexina ou dos seus metabolitos encontra-se reduzida em caso de
doenca hepatica ou de insuficiénciarenal. A sua administracéo em doentes com estas
patologias devera ser efectuada com aconselhamento médico.

Recomenda-se uma administracéo igual mente cuidadosa aos doentes asmaticos.

N&o utilizar o xarope se este setornar turvo.

Muito raramente foram notificadas lesdes cutaneas graves, tais como sindrome de
Stevens Johnson e sindrome de Lyell, em associacdo temporaria com a administracéo
de substancias mucoliticas, tal como a bromexina. A maioria pode ser explicada pela
gravidade da doenca subjacente ou da medicagcdo concomitante. Caso ocorram novas
lesBes cutaneas ou das mucosas, deve-se consultar imediatamente um médico e, como
precaucao, o tratamento com bromexina deve ser descontinuado.

N&o utilizar o xarope se este setornar turvo.

Tomar Bisolvon com outros medicamentos

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

N&o associar antitlissicos nem secantes de secregdes, pois possuem um efeito contrério
ao pretendido.

Nenhuma interaccao clinicamente relevante com outros medicamentos foi relatada
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Gravidez e aleitamento

Os estudos pré-clinicos disponiveis bem como a experiéncia clinica até a data
demonstraram ndo existir evidéncia de efeitos prejudiciais durante a gravidez. No
entanto, devem ser observadas as precaucdes habituais respeitantes ao uso de
medicamentos na gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre.

O medicamento passa ao leite materno e por isso deve ser evitado durante alactacéo.

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

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

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Bisolvon

A dose maxima diaria recomendada deste medicamento contém 7,5 g de maltitol
liquido. Os doentes com intolerancia hereditaria rara a frutose néo devem tomar este
medicamento. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares,
contacte-0 antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR BISOLVON

Bisolvon Linctus Adulto xarope 8 mg/5 ml (5 ml = 1 colher das de cha)
Adultos e criancas com mais de 12 anos: 5 ml (1 colher de chd), 3 vezes ao dia
Criancas 6-12 anos. 2,5 ml (1/2 colher de chd), 3 vezes ao dia

No inicio do tratamento, poderd ser necessério aumentar a dose diéria total, até um
maximo de 48 mg, nos adultos.
O xarope € isento de aclicar e por isso adequado para diabéticos.

NOTA: Doentes tratados com Bisolvon devem ser informados de um aumento esperado
no fluxo das secregdes.

Se tomar mais Bisolvon do que deveria:
N&o foram relatados sintomas de sobredosagem no Homem, até a data. Caso surjam, o
tratamento sintomético deve ser providenciado.

Caso se tenha esquecido de tomar Bisolvon:
N&o tome uma dose a dobrar para para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

Como os demais medicamentos, Bisolvon pode causar efeitos secundérios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Bisolvon é geralmente bem tolerado. Foram relatados diarreia, naliseas, vomitos, dor
epigastrica e outros feitos gastro-intestinais moderados.

Foram também relatadas reaccOes alérgicas incluindo rash cutaneo, urticaria,
broncoespasmo, angioedema e choque anafilatico.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar efeitos secundarios que ndo
constem do presente folheto informativo, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. COMO CONSERVAR BISOLVON

N&o utilize Bisolvon ap0s o prazo de validade inscrito na embalagem ou no recipiente.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Manter os medicamentos fora do alcance e da vista das criangas.

Manter os medicamentos em lugar seco e fresco.

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 Bisolvon

A substancia activa é cloridrato de bromexina (1,6 mg/ml)

Os outros componentes sdo maltitol liquido, sucralose, &cido benzdico, levomentol,
aroma de cereja, aroma de chocolate, agua purificada.

Qual o aspecto de Bisolvon e contetido da embalagem

Bisolvon Linctus Adulto, xarope sem acUcar - embalagem com 200 ml

A embalagem contém um dispositivo doseador com graduagbesde 1,25 ml, 25 ml e5
ml.

Titular da autorizagdo de introduc&o no mercado e Fabricante
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