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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador
Drenoxol 3 mg/ml xarope

Drenoxol 30 mg/10 ml xarope

Cloridrato de ambroxol

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

Utilize este medicamento extamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacfes 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.

- Setiver quaisguer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.Ver secgéo 4.
- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Drenoxol e para que € utilizado

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

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Drenoxol

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que € o Drenoxol e para que € utilizado

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

O Drenoxol é um medicamento expetorante.

O ambroxol (Drenoxol ) € um agente mucolitico que diminuiu a viscosidade do muco
(secreces).

Drenoxol estaindicado como adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das
infegdes respiratdrias, em presenca de hipersecreccéo bronquica.

2. O que precisa de saber antes de tomar Drenoxol

N&o tome Drenoxol:

- Setem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de ambroxol ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢éo 6)..

- Setem Ulcera gastroduodenal.
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar Drenoxol.

Tem havido notificacdes de reaces da pele graves associadas a administracdo de
cloridrato de ambroxol. Se desenvolver uma erupcdo na pele (incluindo lesdes nas
membranas mucosas, tais como da boca, garganta, nariz, olhos, 6rgéos genitais), pare de
utilizar Drenoxol e contacte o seu médico imediatamente.

Em doentes com insuficiéncia renal ou insuficiéncia hepatica grave, Drenoxol s6 devera
ser utilizado mediante indicagdo médica. No caso de insuficiénciarenal grave, a
semelhanca de qualquer medicamento metabolizado hepaticamente e eliminado pela via
renal, é esperada a acumulacdo de metabolitos de ambroxol gerados no figado.

O uso do mucolitico implica uma diminuicdo da viscosidade e aremocéo do muco, tanto
através da atividade ciliar do epitélio, quer pelo reflexo datosse, sendo portanto de
esperar um aumento do fluxo das secregdes com expetoracéo e tosse.

Em doentes asméticos e/ou com insuficiéncia respiratéria grave e doentes debilitados,
pela diminuicdo do reflexo datosse, harisco de obstrugo da via aérea consequente do
aumento da quantidade de secregdes. Aconselha-se uma administracdo cuidadosa aos
doentes asméticos.

Os mucoliticos como tém a capacidade de destruir a barreira mucosa géstrica deveréo ser
utilizados com precaucao em individuos com antecedentes de Ulcera péptica. Em doentes
dispépticos recomenda-se a administracdo do farmaco depois das refeicoes.

Em doentes mais sensiveis, sobretudo se as doses recomendadas forem ultrapassadas,
pode ocorrer diarreia, devido a acdo osmotica do sorbitol.

Outros medicamentos e Drenoxol

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente,
Ou se vier atomar outros medicamentos..

N&o estdo descritos, adata atual, casos relevantes de interac6es medicamentosas ou de
qualquer outro tipo em que o ambroxol estivesse implicado e de que resultassem
prejuizos para o doente.

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

O cloridrato de amboxol atravessa a barreira placentéria. Estudos animais ndo revelaram
efeitos prejudiciais, diretos ou indiretos, na gravidez, no desenvolvimento
embrionério/fetal, no parto ou no desenvolvimento pés-natal.

Vasta experiéncia clinica apés as 28 semanas de gestacao revelou a inexisténcia de
efeitos prejudiciais para o feto. No entanto, as precaucdes usuais relativamente a



APROVADO EM
21-05-2021
INFARMED

utilizacdo de medicamentos durante a gravidez deverdo ser observadas, especialmente
tendo em conta que a utilizaggo de Drenoxol ndo esta recomendada no primeiro trimestre.
O cloridrato de ambroxol € excretado no leite materno. Embora ndo sejam esperados
efeitos adversos em lactentes, ndo se recomenda a utilizagdo se estiver aamamentar.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Embora ndo tenham sido efetuados estudos, ndo existem dados empiricos que evidenciem
gue o Drenoxol possa interferir com a capacidade de conduzir e utilizar méquinas.

Drenoxol contém sorbitol. Se foi informado pelo seu médico que tem intoleranciaa
alguns agUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Drenoxol contém parabenos. Pode causar reacfes alérgicas (possivelmente retardadas).

3. Como tomar Drenoxol

Tome este medicamento exatamente como o indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

A dose recomendada &

Drenoxol 3 mg/ml xarope (em frasco):
Adultos: Em média 90 mg/dia, divididos em trés tomas ou sgja 10 ml (ver copo medida)
trés vezes por dia

Criancas: Até 2 anos. 2,5 ml (ver copo medida) duas vezes por dia; de 2 a6 anos: 2,5 (ver
copo medida) trés vezes por dia; mais de 6 anos. 5 ml (ver copo medida) trés vezes por
dia

|doso: Drenoxol (ambroxol) é apropriado para a utilizagdo no idoso.
Recomenda-se precaucéo em caso de existéncia de doenca ulcerosa péptica (ver "Néao
tome Drenoxol” e "Adverténcias e precau¢es’ na secgao 2.)

Drenoxol 30 mg/10 ml xarope (em ampolas):
Adultos: Em média 1 ampolatrés vezes por dia
Partir o bico da ampola e espremer o contelido diretamente para a boca.

Criancas: esta apresentacdo ndo é recomendada para criancas.

Grupos especiais de risco (Insuficientes renais e hepéticos):

Os doentes com insuficiénciarenal e hepatica devem consultar 0 seu médico antes da
utilizagdo deste medicamento.

As posologias, duracéo detratamento e dose maxima devem ser gjustadas a cada doente
em fungdo do critério médico assistente.
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Se tomar mais Drenoxol do que deveria

N&o foram registados sintomas especificos de sobredosagem no Homem até a data. Com
base em relatos de sobredosagem acidental e/ou erro de medicagdo, constatou-se que 0s
sintomas observados sdo consistentes com os efeitos indesejaveis descritos para o
Drenoxol nas doses recomendadas, podendo necessitar de tratamento sintomético.

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

Se parar detomar Drenoxol
N&o estdo descritos efeitos de privagdo no caso de interrupcdo do tratamento.

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.

Doencas do sistema imunitario e afecdes dos tecidos cuténeos e subcutaneos:

Raros. podem afetar aé 1 em cada 1 000 pessoas

- reagdes de hipersensibilidade, rash, erupcdo na pele, urticaria, broncospasmo
Desconhecido: afrequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

- reagdes anafilaticas incluindo choque anafilético, angioedema (inchaco de aparecimento
rapido na pele, nos tecidos subcuténeos, na mucosa ou submucosa) e prurido.

- reag0es adversas cutaneas graves (incluindo eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson/necrélise epidérmica toxica e pustulose exantematosa generalizada aguda).

Doencas gastrointestinais:

Frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100

- nauseas

Pouco frequentes. podem afetar mais do que 1 em 100 pessoas, 1 a 10 utilizadores em
cada 1 000

- vomitos, diarreia, dispepsia, dores abdominais, boca seca.

Frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100

- hipoestesia oral e faringea

Muito raro: afeta menos que 1 em cada 10.000 pessoas

- hemorragia digestiva

Desconhecido: afrequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
- garganta seca

Doengas do sistema nervoso:
Frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100
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- disgeusia (alteracéo do paladar)

Comunicacdo de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou 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, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da salde de Lisboa, av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

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

Ao comunicar efeitos secundérios estara a gjudar a fornecer mais informacées sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Drenoxol
Conservar atemperaturainferior a 25°C.
Manter este medicamento fora do alcance e da vista das criangas.

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

N&o utilize este medicamento se verificar que este se esta atornar turvo.

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

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual a composicdo de Drenoxol
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- A substancia ativa é o cloridrato de ambroxol.

- Os outros componentes sdo: para-hidroxibenzoato de metilo (E 218), para-
hidroxibenzoato de propilo (E 216), solugéo de sorbitol 70%, aroma de morango
silvestre, acido citrico anidro, propilenoglicol e agua purificada.

Qual o aspeto de Drenoxol e contelido da embalagem

Drenoxol 30 mg/10 ml xarope

Ampolas bebiveis, constituidas por uma pelicula de PV C/PVDC/PE ambar, contendo
solucéo de cloridrato de ambroxol, na concentragcdo de 30 mg por ampola de 10 ml.
Embalagens com 20 ampolas.

Drenoxol 3 mg/ml xarope
Frascos de vidro ambar (tipo 111) de 200 ml contendo solucéo de cloridrato de ambroxol,
na concentracdo de 3 mg/ml, incluindo um copo medida na embalagem.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricantes
Titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado

Laboratdrios Vitoria, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora

Portugal

Fabricantes
Drenoxol 3 mg/ml xarope

Laboratorios Vitoria, S.A.
Rua Elias Garcia, 28
2700-327 Amadora
Portugal

Faes Farma, S.A.
Méximo Aguirre, 14
E-48940 Lejona - Bilbao
Espanha

Drenoxol 30 mg/10 ml xarope

Laboratorios Vitoria, S.A.
Rua Elias Garcia, 28
2700-327 Amadora
Portugal
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