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Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Ambroxol Nocegap 6 mg/ml Xarope
Ambroxol

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

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

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

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

O que contém este folheto:

. O que ¢ Ambroxol Nocegap e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ambroxol Nocegap
. Como tomar Ambroxol Nocegap

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Ambroxol Nocegap

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN AW

1. O que ¢ Ambroxol Nocegap e para que € utilizado

Ambroxol Nocegap € um expetorante para uso oral. E um adjuvante mucolitico do
tratamento antibacteriano das infe¢des respiratdrias, em presenca de hipersecrecao
bronquica.

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

2. O que precisa de saber antes de tomar Ambroxol Nocegap

Nao tome Ambroxol Nocegap

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

- Se tem ulcera gastroduodenal.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ambroxol Nocegap.
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O uso do mucolitico implica uma diminuicao da viscosidade e a remo¢ao do muco, tanto
através da atividade ciliar do epitélio, quer pelo reflexo da tosse, sendo portanto de
esperar um aumento do fluxo das secre¢des com expetoragdo e tosse.

- Os mucoliticos, como tém capacidade de destruir a barreira mucosa géastrica, deverao
ser utilizados com precaucao em individuos com antecedentes de udlcera péptica.

- Aconselha-se uma administracdo igualmente cuidadosa aos doentes asméticos.

Tem havido notificacdes de reagdes da pele graves associadas a administracdo de
cloridrato de ambroxol.

Se desenvolver uma erupcao na pele (incluindo lesdes nas membranas mucosas, tais
como da boca, garganta, nariz, olhos, 6rgaos genitais), pare de utilizar Ambroxol
Nocegap e contacte o seu médico imediatamente.

Outros medicamentos € Ambroxol Nocegap

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

A administracdo concomitante de ambroxol com antibiéticos (amoxicilina, cefuroxima,
eritromicina, doxiciclina) conduz a uma maior concentracdo de antibitico no tecido
pulmonar.

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

Nao existem estudos que comprovem a seguranca do ambroxol na mulher gravida até as
28 semanas de gravidez, pelo que se deve evitar a sua utiliza¢do neste periodo. Embora
ndo estejam notificadas reacdes adversas no feto a partir das 28 semanas, devem ser neste
caso observadas as precaugdes habituais no que respeita ao uso de medicamentos durante
a gravidez.

O ambroxol € excretado no leite materno e embora ndo sejam conhecidos efeitos
adversos no lactente quando utilizado em doses terapéuticas, a sua segurangca também nao
estd estabelecida.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao estd descrito qualquer efeito deste medicamento sobre a capacidade de conducdo de
veiculos ou de utilizagdo de maquinas.

Ambroxol Nocegap contém glicerina (ou glicerol).Pode causar dor de cabeca, disttirbios
no estdmago e diarreia.
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Ambroxol Nocegap contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218) e para-
hidroxibenzoato de propilo (E216).Podem causar reacdes alérgicas (possivelmente
retardadas).

Ambroxol Nocegap contém sorbitol liquido (cristalizavel). Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerancia a alguns aguicares, contacte-o antes de tomar este
medicamento. Pode ter efeito laxante moderado. O valor caldrico do sorbitol é de 2,6
kcal/g.

3. Como tomar Ambroxol Nocegap

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

Administrar por via oral.

Adultos e criangas com mais de 12 anos:

- 10 ml, 2 vezes por dia.

Este regime € apropriado para a terapéutica de perturbacdes agudas do trato respiratorio e
para o tratamento inicial de condi¢des crénicas até 14 dias.

Para o tratamento de criancas com menos de 12 anos, dependendo da severidade da
doenca, € recomendado o seguinte regime de dosagem:

- Criancas dos 6 aos 12 anos: 5 ml, 2-3 vezes por dia;

- Criangas dos 2 aos 6 anos: 2,5 ml, 3 vezes por dia;

- Criancas de 1 aos 2 anos: 2,5 ml, 2 vezes por dia.

Posologia no idoso:

Ambroxol Nocegap € apropriado para a utilizagdo no idoso. Recomenda-se precaucdo em
caso de existéncia de doenca ulcerosa péptica (ver "Nao tome Ambroxol Nocegap" e ver
"Adverténcias e precaugdes").

O Ambroxol Nocegap deve ser tomado a hora das refei¢des.

Se tomar mais Ambroxol Nocegap do que deveria

Nao se encontram descritos casos de sobredosagem em humanos.

Em caso de ingestdo acidental excessiva devem ser tomadas as medidas apropriadas ao
tratamento sintomatico.

Caso se tenha esquecido de tomar Ambroxol Nocegap

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

Ambroxol Nocegap € bem tolerado em praticamente todos os casos em que €
administrado. Contudo, e como os demais medicamentos, pode causar efeitos secundarios
em algumas pessoas.

Referem-se, ocasionalmente e raramente, perturbacdes dispépticas menores, bem como
efeitos gastro-intestinais moderados (primariamente pirose, dispneia e, ocasionalmente,
nduseas e vomitos). Foram descritos casos extremamente raros de reagdes severas e
agudas tipo anafildtico mas € incerta a sua relagdo com o ambroxol. Alguns destes
doentes demonstraram também reacdes alérgicas a outras substancias.

Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas:
Reagdes de hipersensibilidade
Erupcido na pele, urticdria

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
Reacdes anafiléticas incluindo choque anafilatico, angioedema (inchago de aparecimento
rapido na pele, nos tecidos subcutaneos, na mucosa ou submucosa) e prurido

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

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao 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 Ambroxol Nocegap
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Nao sao necessdrias quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco e na
embalagem exterior, apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

Nao utilize Ambroxol Nocegap se verificar que o xarope esta turvo.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Ambroxol Nocegap

- A substincia ativa € o ambroxol, na forma de cloridrato de ambroxol. Cada ml de
Ambroxol Nocegap, contém 6 mg de cloridrato de ambroxol.

- Os outros componentes sao: sorbitol liquido (cristalizdvel), para-hidroxibenzoato de
metilo (E218), para-hidroxibenzoato de propilo (E216), glicerol, esséncia de framboesa,
esséncia de hortela-pimenta, dcido citrico anidro e dgua purificada.

Qual o aspeto de Ambroxol Nocegap e conteido da embalagem

Ambroxol Nocegap apresenta-se na forma farmacéutica de xarope, acondicionado em
frasco de vidro ambar, com tampa de plastico e dispositivo de medida.

Embalagens com frascos de 100 ml, 120 ml, 125 ml e 200 ml de xarope.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdug¢dao no Mercado
Laboratérios Basi — Indistria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel: + 351 231 920 250 | Fax: + 351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt

Fabricante

Laboratérios Basi — Indistria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel: + 351 231 920 250 | Fax: + 351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt
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