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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Drenoxol 6 mg/ml xarope

Ambroxol (sob a forma de cloridrato)

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 apos 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que € Drenoxol e para que é utilizado

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

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Drenoxol

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que € Drenoxol e para que é utilizado

Drenoxol é usado para facilitar a acdo mucolitica do tratamento antibacteriano das
infecOes respiratorias em presenca de hipersecrecdo brénquica.

2. O que precisa de saber antes de tomar Drenoxol

Nao tome Drenoxol

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de ambroxol ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Drenoxol.

Tome especial cuidado com Drenoxol:

— Se nao tiver capacidade de ter uma expetoracdo eficaz, uma vez que pode haver a
acumulacdo das secregdes bronquicas.

— O uso do mucolitico implica uma diminuigdo da viscosidade e a remogdo do muco,
quer através da atividade ciliar do epitélio, quer pelo reflexo da tosse, sendo
portanto de esperar um aumento do fluxo das secrecdes com expetoracao e tosse.
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— Este medicamento ndo deve ser utilizado durante um periodo prolongado sem que
o doente consulte o seu médico assistente.

— Os mucoliticos, como tém capacidade de destruir a barreira mucosa gastrica,
devem ser utilizados com precaugcdo em individuos com antecedentes de Ulcera
péptica.

— Aconselha-se uma administragdo igualmente cuidadosa aos doentes asmaticos.

Tem havido notificagdes de reactes da pele graves associadas a administracdo de
ambroxol. Se desenvolver uma erupgdo na pele (incluindo lesées nas membranas
mucosas, tais como da boca, garganta, nariz, olhos, 6rgdos genitais), pare de utilizar
Drenoxol e contacte o seu médico imediatamente.

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

Apdés a administracdo de ambroxol, hda um aumento das concentracbes de
antibidticos (por exemplo, amoxicilina, cefuroxima, doxiciclina, eritromicina) nas
secregdes broncopulmonares e na expetoragao.

A administracdo simultdnea de Drenoxol com antitissicos pode provocar uma
perigosa congestdo de secrecoes devido a alteracdes do refluxo da tosse.

Drenoxol com alimentos e bebidas
Aconselha-se a administracao do xarope durante as refei¢cdes.

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

As mulheres gravidas, em particular nos trés primeiros meses de gestacdo, ndo
devem tomar Drenoxol.

As mulheres que tomam Drenoxol ndo devem amamentar.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Drenoxol ndo altera a capacidade de conduzir ou de utilizar maquinas.

Este medicamento contém:

- Aspartamo (E951). Contém uma fonte de fenilalanina (equivalente a 20 mg por
dose). Pode ser prejudicial em individuos com fenilcetonuria.

- Glicerol. Pode causar dor de cabeca, distirbios no estdmago e diarreia.

- Metilparabeno (E218) e Propilparabeno (E216). Podem causar reactes alérgicas
(possivelmente retardadas), e excecionalmente broncospasmo.

- Sorbitol (E420). O xarope contém 651 mg de sorbitol por 5 ml, uma fonte de 163
mg de frutose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns
acUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

- Sacarose. Se foi informado pelo seu meédico que tem intolerdncia a alguns
acUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
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3. Como tomar Drenoxol

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

Nota: € de esperar um aumento do fluxo das secregfes, consequentemente um
aumento da expetoracao e da tosse.

A dose habitual é:

Criancas de 1 aos 2 anos: 1,5 ml, 2 vezes por dia (dose recomendada 15 mg/dia)
Criancas dos 2 aos 6 anos: 2,5 ml, 2 vezes por dia (dose recomendada 15 a 30
mg/dia)

Criancas dos 6 aos 12 anos: 2,5 ml, 3 vezes por dia (dose recomendada 30 a 45
mg/dia)

Adultos e criancas com mais de 12 anos: 10 ml, 1 a 2 vezes por dia (dose
recomendada de 60 a 120 mg/dia).

Cada 5 ml de xarope equivalem a uma colher de cha cheia de xarope.

Fale como seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Drenoxol Xarope
é demasiado forte ou demasiado fraco para si.

A administragao realiza-se por via oral.

Se os sintomas persistirem apos 7 dias de tratamento, devera ser consultado um
medico.

Se tomar mais Drenoxol do que deveria

Até a data ndo se conhecem casos de sobredosagem em seres humanos.
Em casos de sobredosagem deve proceder-se ao tratamento sintomatico.

Caso se tenha esquecido de tomar Drenoxol

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Volte a tomar a proxima dose dentro do horario previsto.

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.

Drenoxol €, geralmente, bem tolerado.

Raramente foram descritos efeitos secundarios gastrointestinais moderados
(principalmente pirose (azia), dispepsia (perturbacdes da digestdo) e ocasionalmente
nauseas, vomitos e diarreias).
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Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas:
Reacdes de hipersensibilidade
Erupcdo na pele, urticaria

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
ReacGes anafilaticas incluindo choque anafilatico, angioedema (inchaco de
aparecimento rapido na pele, nos tecidos subcutdneos, na mucosa ou submucosa) e
prurido

ReacGes adversas cutdneas graves (incluindo eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson/necroélise epidérmica toxica e pustulose exantematosa generalizada
aguda).

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

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 Drenoxol
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apds
“VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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 composicdao de Drenoxol

- A substédncia ativa € o ambroxol. Cada mililitro de xarope contém 6 mg de
cloridrato de ambroxol.
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- Os outros componentes sdo: sacarose, aspartamo (E951), acido citrico mono-
hidratado, metilparabeno (E218), aroma de ananas, propilparabeno (E216), glicerol,
solugdo de sorbitol 70% e agua purificada.

Qual o aspeto de Drenoxol e conteldo da embalagem

Drenoxol apresenta-se na forma de xarope como uma solugdo limpida branco-
amarelada com aroma a ananas, acondicionado em frascos de vidro tipo I de cor
ambar com fecho com rosca de polietileno de cor branca e anel de inviolabilidade.
Cada embalagem contém 1 frasco de 200 ml de xarope e um copo-medida

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Laboratorios Vitoria, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora

Portugal

Fabricante

Sofarimex- Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias, Alto do Colaride, Agualva

2736 — 956 Cacém

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



