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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Mucoral 400 mg capsulas
Carbocisteina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico, 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 ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Mucoral e para que é utilizado

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

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Mucoral

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Mucoral e para que é utilizado

Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infecGes respiratorias, em
presenca de hipersecrecgdo bronquica.

2. O que precisa de saber antes de tomar Mucoral

Nao tome Mucoral:

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

- Se tiver Ulcera gastroduodenal ativa.

- Se a sua criangca tem menos de 2 anos.

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

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

Deve ter-se algumas precauctes especiais nos doentes asmaticos e nos doentes
debilitados/acamados: pela diminuigcdo do reflexo da tosse ha risco de obstrucdo da
via aérea por aumento da quantidade de secregoes.

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

E também algumas adverténcias como ndo o associar com um antitlssico nem com
um secante de secregdes. O uso do mucolitico implica uma diminuicdo da viscosidade
e a remocdo do muco, tanto através da atividade ciliar do epitélio, quer pelo reflexo
da tosse, sendo portanto de esperar um aumento da expetoracdo 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 interacGes 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 meédico 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.

Amamentacdo:

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

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

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conducdo e a utilizacao de
maquinas.

Mucoral contém tartrazina (E102). Pode causar reacdes alérgicas.

3. Como tomar Mucoral

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

Modo de administragao: via oral
A posologia habitual é de 1 a 2 capsulas 3 vezes por dia.

Utilizagdo em criancgas: .
Este medicamento destina-se a adultos. As criancas deve ser administrado o Mucoral
20 mg/ml xarope.

Idosos:
Ver as recomendacdes de dosagem para adultos.
A duragdo média do tratamento ndo devera ser inferior a 10 dias.
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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 proximo.

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

Se parar de tomar Mucoral

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

Caso ainda tenha dulvidas 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 reacdes adversas foram posicionadas de acordo com a classificagdo de sistema
orgdo - classe e frequéncia utilizando a seguinte convencdo: muito frequentes
(=21/10); 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).

Doencas gastrointestinais:

Pouco frequentes: diarreia, nauseas

Muito raros: hemorragia digestiva

Desconhecido: vomitos, hemorragia gastrointestinal

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Raros: erupgdes cutdneas alérgicas e reactes anafilaticas

Erupcdes relacionadas com a dose do medicamento

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

Doencas respiratorias, 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 ndo
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 informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
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Parque da Saude 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 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior, apds “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

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

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo do Mucoral

- A substancia ativa € a carbocisteina. Cada capsula contém 400 mg de
carbocisteina.

- Os outros componentes sdo: povidona K 30 e Estearato de magnésio;

Cabeca: eritrosina (E127) e didxido de titanio (E171);

Corpo: tartrazina (E102) e didéxido de titdnio (E171);

Qual é aspeto do Mucoral e contelldo da embalagem

Capsulas de gelatina opaca de cor rosa/marfim.

As capsulas sdo acondicionadas em embalagem com 20 unidades em blisters de
PVC/Alu.

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

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Empreendimento Lagoas Park,

Edificio 7- 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Portugal

Fabricante



Sofarimex- InduUstria Quimica e Farmacéutica, SA
Av. das Industrias - Alto do Colaride - Agualva
2735 231 Cacém

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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