FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Mucodrenol 6 mg/ ml Xarope

Cloridrato de Ambroxol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com as

indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apés 5-7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Mucodrenol e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Mucodrenol
3. Como tomar Mucodrenol

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Mucodrenol

6. Contetido da embalagem e outras informaces

1. O que é Mucodrenol e para que € utilizado

Mucodrenol é um expetorante. E usado como adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das
infecdes respiratorias em presenca de hipersecrecdo brénquica.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias de tratamento, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Mucodrenol

N&o tome Mucodrenol

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa (cloridrato de ambroxol) ou a qualquer outro
componente do medicamento

- se tem uma Ulcera no estbmago ou intestino

- se estd a tomar medicamentos antitussicos (que suprimem a tosse).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Mucodrenol.



Tem havido notificacBes de reacGes da pele graves associadas a administracdo de ambroxol. Se
desenvolver uma erupcgdo na pele (incluindo lesBes nas membranas mucosas, tais como da boca,
garganta, nariz, olhos, 6rgdos genitais), pare de utilizar MUCODRENOL e contacte o seu médico
imediatamente.

Mucodrenol ndo deve ser tomado sem indicacdo médica nos seguintes casos:

- em criancas com idade inferior a 1 ano

- se sofre de doenca grave nos rins ou figado (podera ser necesséario adequar a posologia ao seu
caso, reduzindo a dose ou alargando o intervalo entre as tomas)

- se sofre de problemas de estdbmago (ex. ulceras)

- se ndo consegue efetuar uma expetoracdo eficaz (nestes casos a administracdo do medicamento
poderd conduzir a acumulagdo das secre¢Bes brénquicas)

- se e doente asmatico.

Em indicacBes respiratdrias agudas, caso verifique agravamento dos sintomas ou auséncia de
melhoria apds 5-7 dias de tratamento, interrompa o tratamento com Mucodrenol e consulte
imediatamente o médico.

O uso do mucolitico implica uma diminui¢do da viscosidade e a remogdo do muco, tanto através da
atividade ciliar do epitélio, quer pelo reflexo da tosse, sendo portanto de esperar um aumento do
fluxo das secreces com expetoracao e tosse.

Outros medicamentos e Mucodrenol

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

N&o se conhece nenhuma interacdo clinicamente desfavoravel com outros medicamentos.

Desaconselha-se a administragdo simultanea de Mucodrenol e codeina ou outros medicamentos
antitussicos, uma vez que estes podem inibir o reflexo da tosse e assim limitar a eliminacdo das
secrecgoes.

Gravidez, amamentacdao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

N&o existem estudos que comprovem a seguranca do ambroxol na mulher gravida até as 28
semanas de gravidez, pelo que deve ser evitada a sua utilizagdo neste periodo. Embora néo estejam
notificadas reacOes adversas no feto a partir das 28 semanas, neste caso devem ser observadas as
precaucOes habituais no que respeita ao uso de medicamentos durante a gravidez.

O ambroxol é excretado no leite materno. Embora ndo sejam conhecidos efeitos adversos no
lactente, quando utilizado em doses terapéuticas, a sua seguranca também nao esta estabelecida.



Conducdao de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o ha evidéncia de qualquer efeito deste medicamento sobre a capacidade de conducédo e

utilizacdo de maquinas.

Mucodrenol contém sorbitol (E420). Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acgucares, contacte-o antes de tomar este medicamento. O sorbitol pode originar um efeito
laxante moderado.

MUCODRENOL contém metilparabeno (E218) e propilparabeno (E216) que podem causar
reacOes alérgicas (possivelmente retardadas).

3. Como tomar Mucodrenol

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O tratamento ndo devera ser excedido por mais de 5-7 dias sem consultar o seu medico.
A dose recomendada é:
Adultos e criangas com mais de 12 anos: 10 ml, 2 vezes por dia.

Este regime é apropriado para a terapéutica de perturbacfes agudas do trato respiratorio e para o
tratamento inicial de condic6es crénicas até 14 dias.

Criangas de 6 a 12 anos: 5 ml, 2-3 vezes por dia.
Criangas de 2 a 6 anos: 2,5 ml, 3 vezes por dia.
Criangas de 1 a 2 anos: 2,5 ml, 2 vezes por dia.

Estas doses destinam-se ao tratamento inicial; as doses podem ser reduzidas para metade ap6s 14
dias.

Em casos de doenca grave nos rins ou figado, consulte o seu médico assistente para a determinacgéo
da posologia.

Mucodrenol deve ser tomado preferencialmente ap6s as refeicoes.
Para facilitar a administracdo do xarope a embalagem contém um copo-medida com marcacdes.
Nota: é de esperar um aumento do fluxo das secrecGes, consequentemente aumento da expetoracao

e da tosse.

Se tomar mais Mucodrenol do que deveria



Né&o foram registados sintomas especificos de sobredosagem no homem até a data. Com base em
relatos de sobredosagem acidental e/ou erro de medicacdo, constatou-se que 0s sintomas observados
sdo consistentes com os efeitos indesejaveis descritos para este medicamento nas doses
recomendadas, podendo ser necessario tratamento sintomatico.

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

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

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes néo
se manifestem em todas as pessoas.

Podem ocorrer 0s seguintes efeitos secundarios:

Frequentes (afetam menos que 1 em 10 pessoas):
- disgeusia (ou seja, alteracdo do paladar)

- hipoestesia faringea e da boca

- nduseas

Pouco frequentes (afetam menos que 1 em 100 pessoas):
- vomitos, diarreia, dispepsia, dor abdominal e boca seca

Raros (afetam menos que 1 em 1000 pessoas):
- reaces de hipersensibilidade
- erupcao cutanea, urticéria

Frequéncia desconhecida:

- reacOes anafilaticas incluindo choque anafilatico, angioedema (inchacgo de aparecimento rapido na
pele, nos tecidos subcutaneos, na mucosa ou submucosa)e prurido

- garganta seca

- reacBes adversas cutdneas graves (incluindo eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson/necrélise epidérmica toxica e pustulose exantematosa generalizada aguda).

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente ao INFARMED, I.P., através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga deste medicamento.



INFARMED, I.P.

Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento:800222444 (gratuita)

Fax: + 35121 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Mucodrenol
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
N&o conservar acima de 25°C.

Né&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou frasco,
apos ‘EXP:’. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a

proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informac6es

Qual a composic¢éo de Mucodrenol

- A substéncia ativa € o cloridrato de ambroxol

- Os outros componentes sao: propilenoglicol (E1520), é&cido citrico (mono-hidratado),
metilparabeno (E218), propilparabeno (E216), sorbitol liquido a 70% (E420), esséncia de alperce,
e agua purificada.

Qual o aspeto de MUCODRENOL e contetdo da embalagem

Mucodrenol é um xarope de aspeto limpido e incolor.

Mucodrenol apresenta-se em frascos de 200 ml, acompanhados por um copo-medida graduado.

Titular da Autorizagao de Introducéo no Mercado e fabricante
Titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado
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