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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Basiflux 1,6 mg/ml Xarope
Cloridrato de bromexina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagBes 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 secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Basiflux e para que é utilizado

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

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Basiflux

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Basiflux e para que é utilizado

Basiflux, xarope tem uma agéo expetorante por diminui¢do da viscosidade do muco das
vias respiratérias, 0 que facilita e acelera a sua remocgado das vias respiratorias.

Basiflux, xarope € utilizado parafacilitar a eliminacdo da expetoracdo das vias
respiratOrias em associacdo com o tratamento antibidtico das infegdes das vias
respiratorias, que ocorrem com excesso de expetoracao.

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

2. O que precisa de saber antes de tomar Basiflux

N&o tome Basiflux

- setem alergia ao cloridrato de bromexina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccdo 6);

- se sofre de Ulcera do estdmago (lesdo da superficie do estdmago) ou Ulcera do duodeno
(lesdo da superficie da parte inicial do intestino delgado);

- se sofre de doencas hereditérias raras em que haja incompatibilidade com um dos
componentes de Basiflux.
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar Basiflux.

Consulte sempre 0 seu médico antes de tomar Basiflux setiver:

- tendéncia para sofrer de problemas de estbmago ou do duodeno, como Ulceras,
- uma doenca do figado;

- insuficiénciarenal;

- asma.

Pare de tomar Basiflux e consulte imediatamente o0 seu médico se ocorrer qualquer um
dos seguintes efeitos secundérios durante o tratamento com Basiflux:

- comichao;

- febre;

- inchago das pépebras, face, 1&bios, boca ou lingua;

- dificuldade em respirar ou engolir.

Tem havido notificacdes de reaces da pele graves associadas a administracdo de
cloridrato de bromexina.

Se desenvolver uma erupgao na pele (incluindo lesdes nas membranas mucosss, tais
como da boca, garganta, nariz, olhos, 6rgaos genitais), pare de utilizar cloridrato de
bromexina e contacte o seu médico imediatamente.

O xarope de Basiflux é isento de aglcar e, por isso, é adequado para diabéticos e criancas
pequenas.

Basiflux ndo deve ser administrado concomitantemente com qualquer outro
medicamento/ xarope para atosse ou para a constipacdo (excluindo o paracetamol e/ou
ibuprofeno).

Outros medicamentos e Basiflux
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente,
ou sevier atomar outros medicamentos.

N&o tome Basiflux com os seguintes medicamentos:

- medicamentos antitussicos (medicamentos que eliminam a tosse)

- secantes de secrecOes

O tratamento com Basiflux provoca a diminui¢éo da viscosidade do muco e o aumento da
sua remocao, sendo portanto de esperar um aumento da expetoracéo e datosse durante o
tratamento, enquanto que os medicamentos antitissicos e 0s secantes de secrectes
possuem um efeito contrério ao pretendido.

Basiflux com alimentos
Basiflux devera ser tomado ap0s as refeicoes.

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

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Os efeitos de Basiflux sobre a capacidade de conduzir e utilizar méguinas sdo nulos ou
desprezaveis.

Basiflux contém 760 mg de sorbitol (E-420) por ml. Se foi informado pelo seu médico
gue tem intoleréncia a alguns aglcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
Podeter efeito laxante moderado. O valor calérico do sorbitol é de 2,6 kcal/g.

Basiflux contém metilparabeno (E218) e propilparabeno (E216). Pode causar reactes
alérgicas (possivelmente retardadas).

3. Como tomar Basiflux

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 davidas.

Basiflux é administrado por viaoral. A embalagem contém uma colher de medida para
facilitar as medicdes e 5 ml de Basiflux, que contém 8 mg de bromexina, correspondem
aproximadamente a 1 colher de cha

A dose recomendada €

Adultos e criancas com mais de 12 anos: 5 ml, 3 vezes ao dia, até um maximo de 30 ml
(equivalente a 48 mg de bromexina) ao dia.

Criangas dos 6 aos 12 anos: 2,5 ml, 3 vezes ao dia, até um méximo de 10 ml (equivalente
a 16 mg de bromexina) ao dia.

Criancas dos 2 aos 6 anos: 1,25 ml, 3 vezes ao dia, até um maximo de 5 ml (equivalente a
8 mg de bromexina) ao dia.

No inicio do tratamento, poderd ser necessério aumentar a dose diéria total, até um
maximo de 48 mg, nos adultos.

Basiflux provoca uma diminuigdo da viscosidade do muco e 0 aumento da sua
eliminacZo. E de esperar, portanto, um aumento da expetoragio e datosse, durante o
tratamento com este medicamento. Contudo, em caso de agravamento ou persisténcia dos
sintomas apos 7 dias, consulte o seu médico.

Se tomar mais Basiflux do que deveria

N&o sdo conhecidos casos de sobredosagem com Basiflux. No entanto, consulte
imediatamente 0 seu médico ou dirija-se imediatamente a um hospital caso
acidentalmente tome mais Basiflux do que deveria e venha a sofrer de alguns dos efeitos
secundérios de Basiflux (ver “Efeitos secundarios possiveis’). Pode ser necessério fazer
tratamento para aliviar os sintomas da sobredosagem.
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Caso se tenha esquecido de tomar Basiflux

Se se esquecer de tomar uma dose de Basiflux, espere e tome a dose seguinte a hora
habitual. N&o tome uma dose a dobrar 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.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Pare de tomar Basiflux e consulte imediatamente 0 seu médico se ocorrer qualquer um
dos seguintes efeitos secundérios durante o tratamento com Basiflux:

- erupcao na pele ou mucosas (como boca, vagina ou pénis), que pode ficar avermelhada,
com pequenas bolhas ou com uma erupcao semelhante a urticaria;

- comichao;

febre;

- inchaco das pélpebras, face, labios, boca ou lingua;

- dificuldade em respirar ou engolir.

Basiflux é geralmente bem tolerado. No entanto, podem ocorrer os seguintes efeitos
secundérios:

Efeitos secundarios raros (afetam 1 a 10 em cada 10000 doentes):
- nauseas,

- vomitos,

- diarreia;

- dor na parte superior do abdémen;

- reagdes de hipersensibilidade;

- erupcao na pele, urticaria;

Efeitos secundarios muito raros (afetam menos de 1 em cada 10000 doentes):
- reagdes anafilaticas, que se podem manifestar por:
choque anafilético (reacdo aérgicaintensa)
angioedema (inchaco grave da pele)

broncospasmo (que se manifesta por falta de ar)
erupcdo da pele, urticéaria

prurido (comich&o)

outro tipo de hipersensibilidade

- dores de cabeca;

- vertigens;

- dlteracdo de alguns valores de andlises do figado.
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Desconhecido: afrequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
Reacdes anafilaticas incluindo choque anafilatico, angioedema (inchago de aparecimento
rapido na pele, nos tecidos subcuténeos, na mucosa ou submucosa) e prurido

Reacdes adversas cutaneas graves (incluindo eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson/necrélise epidérmicatoxica e pustulose exantematosa generalizada aguda).

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

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

5. Como conservar Basiflux

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
ApGs abertura do frasco, Basiflux podera ser usado até um méaximo de 6 meses.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Basiflux é um liquido limpido eincolor. N&o utilizar o xarope se este se tornar turvo.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apos “EXP’. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo domeéstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual acomposicdo de Basiflux
- A substancia ativa é o cloridrato de bromexina (1,6 mg/ml).
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- Os outros componentes sdo: Sorhitol (solucéo a 70%), Propilenoglicol, Para-
hidroxibenzoato de metilo, Para-hidroxibenzoato de propilo, Sacarina, Aromade cerejae
Agua purificada

Qual o aspeto de Basiflux e contetido da embalagem

Liquido xaroposo, limpido e incolor, com odor caracteristico.

Embalagem com 1 frasco de vidro de 200 ml. A embalagem contém um dispositivo
doseador (colher de medida).

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado

Laboratdrios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel: + 351 231 920 250

Fax: + 351 231 921 055 E-mail: basi @basi.pt

Fabricante

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



