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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Mucoral 50 mg/ml xarope
Carbocisteina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento
pois contém informagado importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagbes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- 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 nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
secgao 4.

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

O que contém este folheto:

. O que é Mucoral e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Mucoral
. Como tomar Mucoral

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Mucoral

. Contetido da embalagem e outras informacgGes
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1. O que é Mucoral e para que é utilizado

Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infecGes respiratorias, em
presenca de hipersecrecdo brénquica.

2. O que precisa de saber antes de tomar Mucoral

Ndo tome Mucoral:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a carbocisteina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

- Se tiver Ulcera gastroduodenal ativa.

- Se a sua crianga tem menos de 2 anos.

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Mucoral.

- Se tiver antecedentes de doenga ulcerosa recomenda-se a reducao da dose.
- Quando do aparecimento de reacOes alérgicas, deve parar-se imediatamente o
tratamento e consultar um médico.

Deve ter-se algumas precaugbes especiais nos doentes asmaticos e nos doentes
debilitados/acamados: pela diminuicdo do reflexo da tosse ha risco de obstrugdo da
via aérea por aumento da quantidade de secregOes.

Recomenda-se precaucdo nos idosos, principalmente nos doentes com histéria de
Ulceras gastrointestinais ou que tomem concomitantemente medicagdo que cause
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hemorragias gastrointestinais. Os doentes devem suspender a medicacao, se
ocorrer hemorragia gastrointestinal.

E, também algumas adverténcias como ndo o associar com um antitissico nem
com um secante de secregbes. O uso do mucolitico implica uma diminuicdo 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 da expetoracao e da
tosse.

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

Ndo ha conhecimento de relatos de interagGes entre a carbocisteina e outros
medicamentos.

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

Gravidez:
Recomenda-se ndo utilizar na mulher gravida, especialmente durante os primeiros
3 meses de gravidez, ainda que ndo tenham sido detetados efeitos teratogénicos.

Amamentacao:

Ndo é recomendavel a sua utilizacdo no aleitamento por ndo haver dados de
seguranga, respeitantes a passagem da carbocisteina no leite materno.

Tendo em conta a sua baixa toxicidade, no caso de tratamento da mae com este
produto, os potenciais riscos para a crianga parecem despreziveis.

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conducao e a utilizagdao de
maquinas.

Mucoral contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Mucoral contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218). Pode causar reacgdes
alérgicas (possivelmente retardadas).

3. Como tomar Mucoral

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagbes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver davidas. A dose habitual é: 1 colher de sopa,
quatro a cinco vezes por dia.

Administrar por via oral.
Criancgas:

Este medicamento destina-se a adultos. As criancas deve ser administrado o
Mucoral 20 mg/ml xarope.
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Idosos:
Ver as recomendagOes de dosagem para adultos.
A duragdo média do tratamento ndo devera ser inferior a 10 dias.

Se tomar mais Mucoral do que deveria
Se este medicamento for ingerido acidentalmente por uma crianga, contacte
imediatamente o seu médico ou dirija-se ao hospital mais préximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Mucoral
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar

Se parar de tomar Mucoral

O tratamento com Mucoral ndao deve ser interrompido ou terminado
prematuramente a ndo ser por indicacdo médica. Doutra forma a eficacia do
tratamento fica comprometida.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

As reagles adversas foram posicionadas de acordo com a classificagdo de sistema
orgao - classe e frequéncia utilizando a seguinte convencgdo: muito frequentes (=
1/10); frequentes (= 1/100, < 1/10); pouco frequentes (= 1/1.000, < 1/100);
raros (= 1/10.000, < 1/1.000); muito raros (< 1/10.000); desconhecido (ndao pode
ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Doengas gastrointestinais:

Pouco frequentes: diarreia, nauseas

Muito raros: hemorragia digestiva

Desconhecido: vomitos, hemorragia gastrointestinais

AfecBes dos tecidos cutdneos e subcutaneos:

Raros: erupgdes cutaneas alérgicas e reagbes anafilaticas

ErupcOes relacionadas com a dose do medicamento

Casos isolados de dermatite bolhosa tais como Sindrome de Stevens-Johnson e
eritema multiforme.

Doencas respiratérias, toracicas e do mediastino:
Raros: asma, broncospasmo, dispneia

Nota: Especial atencdo nos doentes asmaticos pelo risco de provocar
broncospasmo. Nestes casos dever-se-a interromper o tratamento.

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

Direcao de Gestao 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 Mucoral
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacg&es

Qual a composicao do Mucoral

-A substancia ativa é a carbocisteina. Cada ml de xarope contém 50 mg de
carbocisteina.

-Os outros componentes s3o: sacarose, extrato aromatico de rum, 6leo essencial
de canela de Ceildo, caramelo (E150), hidroxido de sédio (ajuste de pH), para-
hidroxibenzoato de metilo (E218) e agua purificada.

Qual o aspeto de Mucoral e conteido da embalagem

Xarope limpido com cor amarelo acastanhado, aroma e sabor a rum e canela
acondicionado em frasco de vidro ambar tipo III de 100 ou 200 ml, com tampa com
tampa de plastico inviolavel ou frasco de vidro tipo III de 100 ou 200 ml, com
tampa de polipropileno com selo de cloreto de polivinilideno a prova de crianga
(“child proof”) e copo medida graduado.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7- 39 Piso

2740-244 Porto Salvo

Portugal



Fabricante

A. Nattermann & Cie. GmbH
Nattermannallee 1

50829 Cologne

Alemanha
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