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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Mucoral 20 mg/ml xarope
Carbocisteina

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

Tome este medicamento exatamente como estéa 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 secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao
4,

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

O que contém este folheto:

1. O que é Mucoral e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Mucoral
3. Como tomar Mucord

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Mucoral

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Mucoral e para que € utilizado

Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infecdes respiratorias, em
presenca de hipersecrecéo bronquica.

2. O que precisa de saber antes de tomar Mucoral

N&o tome Mucoral:

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

- Setiver Ulcera gastroduodenal ativa.

- Se asua crianga tem menos de 2 anos.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Mucoral.

-Se tiver antecedentes de doenca ulcerosa recomenda-se a reducéo da dose.
-Quando do aparecimento de reacdes aérgicas, deve parar-se imediatamente o
tratamento e consultar um médico.
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Deve ter-se algumas precaucdes especiais nos doentes asmaticos e nos doentes
debilitados/acamados: pela diminuic¢do do reflexo datosse ha risco de obstrucdo da via
aérea por aumento da quantidade de secrecdes.

Recomenda-se precaucao nos idosos, principalmente nos doentes com historia de
Ulceras gastrointestinais ou que tomem concomitantemente medicacdo que cause
hemorragias gastrointestinais. Os doentes devem suspender a medicag&o, se ocorrer
hemorragia gastrointestinal

E, também algumas adverténcias como ndo o associar com um antitlissico nem com um
secante de secregdes. O uso do mucolitico implica uma diminuicdo da viscosidade e a
remocao do muco, tanto aravés da atividade ciliar do epitélio, quer pelo reflexo da
tosse, sendo portanto de esperar um aumento da expetoracéo e datosse.

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

N&o ha conhecimento de relatos de interacbes entre a carbocisteina e outros
medicamentos.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 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:

N&o é recomendavel a sua utilizagdo no aleitamento por ndo haver dados de seguranca,
respeitantes a passagem da carbocisteina no leite materno.

Tendo em conta a sua baixa toxicidade, no caso de tratamento da mée com este produto,
0S potenciais riscos para a crianga parecem despreziveis.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas.
N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conducéo e a utilizaco de
méguinas.

Mucora contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem intoleréncia a
alguns agUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Mucora contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218). Pode causar reaccdes aérgicas
(possivelmente retardadas).

Mucora contém Vermelho Ponceau 4R (E124). Pode causar reaccdes aérgicas.
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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 setiver dividas.

Este medicamento destina-se a criangas, sendo a sua posologia a seguinte:
20 a 30 mg por kg e por dia. De uma maneira geral:

- criangas dos 24 meses aos 30 meses: Y2 colher - medida (2,5 ml) 2 vezes por dia
- criangas dos 30 meses aos 5 anos: 1 colher - medida (5 ml) 2 vezes por dia
- criangas com mais de 5 anos: 1colher - medida (5 ml) 3 vezes por dia

A duragdo média do tratamento devera ser de 8 a 10 dias.

O medicamento deve ser administrado com uma colher de medida que acompanha o
frasco.

Se tomar mais Mucoral do que deveria
Se este medicamento for ingerido acidentalmente por uma crianga, contacte
imediatamente 0 seu médico ou dirija-se ao hospital mais préximo.

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

Se parar detomar Mucoral

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

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

As reacdes adversas foram posicionadas de acordo com a classificacdo de sistema 6rgdo
— classe e frequéncia utilizando a seguinte convengdo: 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 (ndo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis).
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Doencas gastrointestinais:

Pouco frequentes: diarreia, nduseas

Muito raros. hemorragia digestiva

Desconhecido: vomitos, hemorragia gastrointestinal

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Raros. erupgdes cutaneas alérgicas e reactes anafil &ticas

Erupgdes relacionadas com a dose do medicamento

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

Doengas respiratorias, torécicas e do mediastino:
Raros: asma, broncospasmo, dispneia

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

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

Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED |.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estaraa gudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

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

5. Como conservar Mucoral
Conservar atemperaturainferior a 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance 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 sinais visiveis de deterioracéo.
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N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Mucord

- A substancia ativa é a carbocisteina. Cada ml de xarope contém 20 mg de
carbocisteina.

- Os outros componentes sdo: sacarose, hidroxido de sodio, para-hidroxibenzoato de
metilo (E218), vanilina, esséncia de framboesa, esséncia de cergja 71377, vermelho
Ponceau 4R (E124) e &gua purificada.

Qual o aspeto do Mucora e contetido da embalagem

Xarope acondicionado em frasco de vidro tipo 111 incolor de 200 ml, com tampa de
polipropileno a prova de crianga ("child-proof"), com selo de cloreto de polivinilideno
ou polietileno; ou frasco de vidro tipo |11 incolor de 200 ml, com tampa de aluminio
com selo de cloreto de polivinilideno ou polietileno.

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

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7 - 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Unither Liquid Manufacturing
1-3 Allée de la Neste,

Zone Industrielle d"en Sigal
31770 Colomiers

Franca

A.Nattermann & Cie. GmbH
Nattermannallee

50829 Cologne

Alemanha

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em



