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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Bisolvon Efervescente 600 mg comprimidos efervescentes
Acetilcisteina

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

- Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagGes 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 5 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto

O que é Bisolvon Efervescente e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Bisolvon Efervescente
Como tomar Bisolvon Efervescente

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Bisolvon Efervescente

Contelldo da embalagem e outras informagoes

ouhwNE

1. O que é Bisolvon Efervescente e para que é utilizado

A acetilcisteina degrada o muco viscoso e pegajoso de modo a ficar mais fluido e
mais facil de expetorar ao tossir.

Bisolvon Efervescente pode ser utilizado em afegdes das vias respiratorias associadas
a um excesso de muco e € indicado em adultos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Bisolvon Efervescente

Ndo tome este medicamento

- se tem alergia a acetilcisteina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- Criancas com menos de 2 anos de idade ndo podem utilizar este
medicamento.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Bisolvon Efervescente.

Se tem asma ou se teve episodios de broncospasmo (estreitamento / contracdo das
vias respiratorias) no passado, deve tomar Bisolvon Efervescente com precaucgdo
especial ja que a sua afecdo pode agravar-se durante o tratamento com Bisolvon
Efervescente. Se isto acontecer, deve consultar um médico imediatamente.

Se tem uma Ulcera do estbmago ou antecedentes da mesma, aconselha-se um
cuidado especial, pois a Bisolvon Efervescente pode irritar a parede do seu
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estdmago, especialmente se utilizar outros medicamentos que se sabe que irritam a
parede do estdbmago.

Tem havido relatos muito raros de reagdes de hipersensibilidade graves com febre
(alta), marcas vermelhas na pele, dor nas articulacbes e/ou inflamacdo dos olhos
(sindrome de Stevens-Johnson) e reaces de hipersensibilidade agudas associadas a
febre e bolhas na pele ou descamacédo da pele (sindrome de Lyell) que podem estar
associadas com a utilizacdo de acetilcisteina. Se ocorrerem novas alteraces na pele
ou nas membranas mucosas, deve consultar um meédico imediatamente e deixar de
tomar Bisolvon Efervescente.

Se nao for capaz de expetorar o muco fluido de forma eficaz (p. ex. doentes idosos
ou débeis com alteracdo do reflexo da tosse), tem de ter um cuidado especial, em
particular no inicio do tratamento, pois a secrecdo de muco pode aumentar em
termos de volume ao tornar-se mais fluido. Eventualmente, o seu médico tera de
tomar passos adicionais (drenagem postural e bronco-aspiracao).

Ao abrir a embalagem pode detetar-se um ligeiro odor a enxofre (cheiro a ovos
podres). Esta € uma propriedade do principio ativo e € normal. Ndo indica haver
qualquer anomalia no medicamento.

Criancas e adolescentes

Bisolvon Efervescente pode bloquear as vias respiratorias de criancas com menos de
2 anos de idade, ja que a sua capacidade para expetorar o muco € limitada. Por esta
razdo, Bisolvon Efervescente ndo pode ser utilizado em criangas com menos de
2 anos de idade.

Bisolvon Efervescente ndo é adequado para criancgas e adolescentes.

Outros medicamentos e Bisolvon Efervescente
Se estiver a utilizar outros medicamentos, ndo os dissolva juntamente com Bisolvon
Efervescente.

Se tiver de utilizar outros medicamentos para combater ou prevenir infegdes
(antibioticos), € aconselhado a toma-los duas horas antes ou depois de Bisolvon
Efervescente.

Ndo deve tomar medicamentos que inibem o reflexo da tosse juntamente com
Bisolvon Efervescente.

Bisolvon Efervescente pode aumentar o efeito depressor da tensdo arterial da
nitroglicerina (um medicamento utilizado para uma sensagao de peso, dolorosa, no
peito (angina de peito)). E necessario ter-se precaucédo.

Se utilizar carvdo ativado (um medicamento utilizado para a “diarreia do viajante”),
o efeito de Bisolvon Efervescente pode diminuir.

A acetilcisteina pode ligar-se a sais de metais, tais como os sais de ouro, de ferro e
de potassio, e reduzir o seu efeito no corpo. Ndo tome estes sais juntamente com
Bisolvon Efervescente ou faca um intervalo entre as administracoes.

Interacbes com analises laboratoriais
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A acetilcisteina pode alterar os resultados das analises laboratoriais na determinacédo
dos niveis de salicilato no seu sangue.

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

Gravidez e amamentacdo

Gravidez
Os estudos em animais nado indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos na gravidez
ou no desenvolvimento da crianga. Bisolvon Efervescente deve ser evitado durante a
gravidez.

Amamentacdo
Desconhece-se se a acetilcisteina é excretada no leite humano. Deve descontinuar a
amamentacdo durante a terapéutica com Bisolvon Efervescente.

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

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Os efeitos de Bisolvon Efervescente sobre a capacidade de conduzir e utilizar
magquinas sdo nulos ou desprezaveis.

Bisolvon Efervescente contém sddio, lactose e sorbitol

Este medicamento contém 138,8 mg de sddio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada comprimido. Isto € equivalente a 6,94% da ingestdo
didria maxima de sodio recomendada na dieta para um adulto. Esta informacdo deve
ser tida em consideragcdo em doentes com ingestdo controlada de sodio.

Este medicamento contém 70 mg de lactose em cada comprimido. Se foi informado
pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns acucares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

Este medicamento contém 40 mg de sorbitol em cada comprimido

3. Como tomar Bisolvon Efervescente

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

A dose recomendada é:

Adultos:
Tome um comprimido efervescente de 600 mg uma vez por dia.

Utilizacdo em criancas
Bisolvon Efervescente ndo deve ser administrado a criangas com menos de 2 anos de
idade e ndo é recomendado em criangas entre 0s 2 e 11 anos de idade.
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Dissolva o comprimido efervescente em meio copo de agua. Beba a solucdo de
imediato.

Ndo tome este medicamento durante mais de 5 dias sem consultar um médico.

Se tomar mais Bisolvon Efervescente do que deveria

Se tomou Bisolvon Efervescente em demasia, contacte o seu médico ou farmacéutico
imediatamente.

Pode ter nauseas, vomitos e diarreia.

Caso se tenha esquecido de tomar Bisolvon Efervescente

Se se esqueceu de tomar um comprimido efervescente e estd quase na hora de
tomar a dose seguinte, omita o comprimido efervescente esquecido e continue com o
esquema conforme indicado em “Como tomar este medicamento”. Nao tome uma
dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Se ocorrer algum dos seguintes efeitos indesejaveis muito graves, pare de utilizar
Bisolvon Efervescente de imediato e contacte o seu médico ou dirija-se
imediatamente para o servico de urgéncias de um hospital proximo. Estes efeitos
indesejaveis sdo muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

Choque (descida rapida da tensdo arterial, palidez, agitacdo, pulsacdo fraca, pele
himida, estado de consciéncia reduzido) devido a uma dilatacdo subita dos vasos
sanguineos como resultado de uma hipersensibilidade grave a substancias
especificas (choque anafilatico).

Acumulagdo subita de liquido na pele e nas membranas mucosas (p.ex. garganta ou
lingua) com dificuldade em respirar e/ou com comichdo e erupcdo na pele,
frequentemente como resultado de uma reacdo alérgica (angioedema).

Informe o seu médico se tiver qualguer um dos seguintes efeitos indesejaveis. Estes
efeitos indesejaveis fazem parte de uma reacdo de hipersensibilidade a substancia
ativa deste medicamento e sdo pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100
pessoas):

Aperto devido a contragdo nos musculos das vias respiratérias (broncospasmos)
Dificuldade em respirar, falta de ar ou aperto no peito (dispneia)

Outros efeitos indesejaveis

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

Reacdes de hipersensibilidade tais como aumento do batimento cardiaco
(taquicardia), comichdo (prurido), erupgcdo na pele com comichao intensa e formacao
de manchas (urticaria)

Dores de cabeca

Zumbido nos ouvidos (acufeno)

Inflamagdo da membrana mucosa na boca (estomatite)
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Dores de barriga (dor abdominal)
Nauseas, vomitos

Diarreia

Febre (pirexia)

Diminuigcao da tensao arterial

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)
Problemas de digestdo com azia (dispepsia)

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)
Sangramento

Desconhecidos (ndo pode ser calculado com base nos dados disponiveis)
Inchaco da face

Se desenvolver Ulceras do estbmago ou do intestino, ou se as teve no passado, a
acetilcisteina pode ter um efeito desfavoravel na sua membrana mucosa
gastrointestinal.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:
Direcao 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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bisolvon Efervescente
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Embalagem de folha de papel-aluminio laminada
Ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

Embalagem com tubos de polipropileno com rolhas de polietileno com exsicantes
Ndo conservar acima de 30°C.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
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6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Bisolvon Efervescente

A substancia ativa é acetilcisteina. Cada comprimido efervescente contém 600 mg de
acetilcisteina.

Os outros componentes sdo acido citrico anidro (E330), acido ascorbico (E300),
citrato de sédio (E331), ciclamato de sddio (E952), sacarina sodica (E954), manitol
(E421), bicarbonato de sédio (E500), carbonato de sédio (E500), lactose e aroma de
limdo (contém sorbitol, ver seccdo 2).

Qual o aspeto de Bisolvon Efervescente e contelido da embalagem
Bisolvon Efervescente sdo comprimidos redondos, brancos, com uma superficie sem
falhas e com uma ranhura num dos lados e diametro de 20 mm.

Cada comprimido efervescente encontra-se selado separadamente numa Folha de
Papel - Alu e embalado numa caixa que contém 10 ou 20 comprimidos
efervescentes, ou encontra-se ndo selado e embalado num tubo de plastico de
polipropileno com rolhas de polietileno exsicantes com filtro molecular que contém
10, 20 ou 25 comprimidos efervescentes.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Ao abrir a embalagem, ird por vezes notar um ligeiro odor a enxofre. Isto é normal e
ndo é prejudicial.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Opella Healthcare Portugal Unipessoal, Lda
Empreendimento Lagoas Park

Edificio 7 - 3° Piso, 2740-244 Porto Salvo
Portugal

Fabricante

HERMES PHARMA GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes denominacfes:

Bélgica Bisolaclar 600 mg comprimes
effervescents/bruistabletten/Brausetabletten

Luxemburgo Bisolaclar 600 mg comprimés effervescents/Brausetabletten

Paises Baixos | Bisolbruis 600 mg bruistabletten

Espanha Bisolvon MUCO 600 mg comprimidos efervescentes

Portugal Bisolvon Efervescente

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




