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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Bromax 30 mg comprimidos

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 é Bromax e para que é utilizado

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

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Bromax

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
1. O que é Bromax e para que é utilizado

Bromax 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 Bromax
Nao tome Bromax

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

— Se tem Ulcera gastroduodenal.

— Se estad gravida, em particular nos primeiros trés meses. Bromax so6 devera ser
administrado a mulheres gravidas apds terem sido calculados os riscos/beneficios,
devido a auséncia de dados na espécie humana.

— Se estd a amamentar.

Adverténcias e precaugbes

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

Tome especial cuidado com Bromax:
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— 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.

— 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
Bromax e contacte o seu médico imediatamente.

Outros medicamentos e Bromax

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 Bromax com antitUssicos pode provocar uma perigosa
congestao de secrecdes devido a alteracdes do refluxo da tosse.

Gravidez e amamentacdo

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

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

As mulheres que tomam Bromax ndao devem amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Bromax ndo altera a capacidade de conduzir veiculos ou de utilizar maquinas.

Este medicamento contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico

gue tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.
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3. Como tomar Bromax

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 diaria para adultos € de 1 a 2 comprimidos, 2 a 3 vezes por dia; no maximo,
4 comprimidos por dia.

A administragao realiza-se por via oral.
Os comprimidos devem deglutir-se com um pouco de agua.

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

Se tomar mais Bromax 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 Bromax

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

Bromax €, geralmente, bem tolerado.

Raramente foram descritos efeitos secundarios gastrointestinais moderados
(principalmente pirose (azia), dispepsia (perturbacdes da digestdo) e ocasionalmente
nauseas, vomitos e diarreias).

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
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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 Bromax
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 composicdo de Bromax

- A substéncia ativa € o ambroxol. Cada comprimido contém 30 mg de cloridrato de
ambroxol.

- Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, amido de milho, estearato de
magnésio e silica coloidal anidra.

Qual o aspeto de Bromax e contelido da embalagem

Bromax apresenta-se sob a forma de comprimidos brancos, planos, biselados, com

ranhura numa das faces, doseados a 30 mg e acondicionados em blisters de PVC/
Alu. Cada embalagem contém 20 comprimidos.



Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Farma 1000 - Produtos Farmacéuticos Lda.

Av. Mestre Cid, n©8, 1%Esq. Frente

2070-012 Cartaxo

Portugal

Fabricante

West Pharma - ProducGes de Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Joado de Deus, n.% 11

Venda Nova

2700-486 Amadora

Portugal

Atlantic Pharma - ProdugGes Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n® 2, Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugal
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