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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Ambroxol Fluidox 30 mg comprimidos
Ambroxol Fluidox 6 mg/ml xarope

Cloridrato de Ambroxol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagdes 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.

- Setiver quaisguer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste fol heto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este fol heto:

1. O que é o Ambroxol Fluidox e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Ambroxol Fluidox
3. Como tomar Ambroxol Fluidox

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Ambroxol Fluidox

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Ambroxol Fluidox e paraque é utilizado

O ambroxol pertence a0 grupo dos medicamentos expetorantes. E um medicamento que reduz
aviscosidade e facilita a eliminagdo do muco dos a véolos pulmonares. O Ambroxol Fluidox
facilita a expetoracdo e atosse.

Este medicamento € usado paratratar doencas broncopulmonares agudas e cronicas
associadas a secrecdo anormal e transporte deficiente do muco.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ambroxol Fluidox

N&o tome Ambroxol Fluidox

Se tem dergia ao ambroxol ou aqualquer outro componente deste medicamento (indicado na
Seccao 6).

Adverténcias de precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ambroxol Fluidox.

Se for um doente incapaz de uma expetoracéo eficaz, pois a administracdo deste medicamento
pode conduzir a acumulacdo das secrecdes bronquicas.
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Tem havido notificagdes de reacfes da pele graves associados a administracéo de ambroxol.
Se desenvolver uma erupcéo napele (incluindo lesbes nas membranas mucosas, tais como da
boca, garganta, nariz, olhos, érgdos genitais), parade utilizar Ambroxol Fluidox e contacte o
seu médico imediatamente.

Outros medicamentos e Ambroxol Fluidox
Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente, ou
vier atomar outros medicamentos.

O Ambroxol Fluidox aumenta a concentracdo nos tecidos dos seguintes antibiéticos.
Amoxicilina, Cefuroxima, Eritromicina, Doxiciclina. Fale sempre com 0 seu médico antes de
tomar antibiéticos com Ambroxol Fluidox.

Ambroxol Fluidox com aimentos, bebidas e dcool
Os comprimidos de Ambroxol Fluidox devem ser tomados com liquidos.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se est4 gravida ou amamentar se pensar estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Durante o 1° trimestre da gravidez devem apenas ser tomados medicamentos com prescricéo
médica. Os estudos realizados assim como uma extensa experiéncia clinica apds a 282 semana
ndo demonstraram evidéncias de efeitos secundarios durante a gravidez.

O Ambroxol Fluidox deve ser usado com precaucdo durante o aleitamento, porque o
ambroxol é excretado para o leite materno.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o estd descrito qualquer efeito deste medicamento sobre a conducéo e utilizacdo de
maquinas.

Ambroxol Fluidox 6 mg/ ml xarope contém 520 mg/ml de Propilenoglicol (E1520). Pode
causar sintomas semel hantes aos causados pelo acool.

Ambroxol Fluidox 6 mg/ ml xarope contém solugdo a 70% de Sorbitol. Se foi informado pelo
seu médico que tem intoleréncia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Ambroxol Fluidox

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagbes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

O Ambroxol Fluidox é administrado por viaoral.

A dose recomendada &
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Comprimidos Xarope

1 comprimido, 3 vezes por dia. 5 ml de xarope equivalem a 1 colher

O €feito tergpéutico pode ser de chacheia.

aumentado com aadministracdo de2 O Ambroxol Fluidox xarope deve ser

comprimidos, 2 vezes por dia. tomado de manha, ameio do dia, ou &

Devera engolir o comprimido com noite apos uma refeicéo.
liguido apds as refeicoes.

A ranhura existe apenas para gjudar a partir o comprimido, caso tenha dificuldade em engoli-
lo inteiro.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Adolescentes e criangcas com mais de 12 anos.

10 ml (2 colheres de chd) administrados 2 vezes por dia. Para o tratamento de perturbagtes
agudas do trato respiratério e para o tratamento inicial de condi¢es cronicas até 14 dias.

Criancas com menos de 12 anos
A administraco depende da gravidade da doenca.

A dose recomendada &

Idade Dose

1 aos 2 anos 2,5 ml (1/2 colher de chd), 2 vezes por dia
2 aos 6 anos 2,5 ml (1/2 colher de chd), 3 vezes por dia
6 ao0s 12 anos 5 ml (1 colher de chd), 2 a3 vezes por dia

Se tomar mais Ambroxol Fluidox do que deveria

Se tomados em excesso, todos 0s medicamentos tém riscos para a salide.

Se tomar Ambroxol Fluidox em excesso de uma so vez, consulte o médico ou dirija-se ao
hospitd. Leve a embalagem do medicamento consigo, para que as pessoas possam ver o gue
tomou.

Caso se tenha esguecido de tomar Ambroxol Fluidox

N&o tome umadose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar. Salte essa
dose e continue atomar o medicamento como habitualmente.

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

Se parar de tomar Ambroxol Fuidox
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundérios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundérios que podem ocorrer durante o tratamento com o Ambroxol Fluidox so:
Efeitos gastrointestinais moderados, pirose (azia), dispneia (dificuldade em respirar) e
ocasionalmente nduseas (vontade de vomitar) e vomitos. Estes efeitos foram observados
principalmente apds administragdo injetavel.

Foram descritas, muito raramente, reagcdes alérgicas, principamente o rash cutaneo (manchas
ou papulas na pele).

Foram descritos casos extremamente raros de reagdes graves e agudas tipo aérgico mas é
incerta a suarelacdo com o ambroxol. Alguns destes doentes demonstraram também reacoes
alérgicas a outras substancias.

Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas:
ReagOes de hipersensibilidade
Erupcdo na pele, urticaria

Desconhecido: afrequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
Reacdes anafiléticas incluindo choque anafilético, angioedema (inchago de aparecimento
répido na pele, nos tecidos subcuténeos, ha mucosa ou submucosa) e prurido.

Reacdes adversas cutaneas graves (incluindo eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnsor/necrdlise epidérmica tdxica e pustulose exantematosa generaizada aguda).

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos secundérios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a gjudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Pargue da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

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

5. Como conservar o Ambroxol Fluidox
Conservar atemperaturainferior a25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do acance das criangas.
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N&o utilize este medicamento ap0s o prazo de validade impresso ha embal agem exterior apos
"VAL".. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragéo.

N&o deite fora quaisguer medicamentos na canalizacdo ou lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar for a os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas gudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embaagem e outras informactes
Qual é acomposicéo de Ambroxol Fluidox
Ambroxol Fluidox 30 mg comprimidos

A substancia ativa € o ambroxol. Cada comprimido contém 30 mg de ambroxol. Cadaml de
xarope contém 6 mg de ambroxol.

Os outros componentes so:

manitol (E421), amido de batata, metilcelulose, estearato de magnésio, cutinaHR e
croscarmel ose sodica

Ambroxol Fluidox 6 mg/ml xarope

A substancia ativa € o ambroxol. Cada ml de xarope contém 6 mg de ambroxol.

Os outros componentes s80: &cido citrico monohidratado, Sacarina sodica (E954), esséncia de
alperce, 6leo essencial de laranja doce, propilenoglicol (E1520), solugdo de sorbitol a 70%.

Qual o aspeto de Ambroxol Fluidox e contelido daembalagem

Comprimidos brancos, redondos de faces planas, com ranhura numa das faces — embalagem
de 20 comprimidos em blisters de PVC/Alu.

Xarope, limpido ou ligeiramente opalescente de cor ligeiramente amarel ada— frasco de vidro
ambar de 200 ml

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Baldacci Portuga, S.A.

Rua Candido de Figueiredo, 84-B

1549-005 Lishoa

Portugal

Tel: +351217783031

Fax: +351217785457

E-mail: medico@baldacci.pt

Fabricante
Ambroxol Fluidox 30 mg comprimidos
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Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, SA. (Fab.)
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
Condeixa-a-Nova Portugal

Ambroxol Fluidox 6 mg/ml Xarope
Baldacci Portuga, S.A.

Av. Santalriade Azdia, Bloco B/C
2695-381 Santa Iriade Azdia
Portugal

Este folheto foi revisto pela tltimavez em



