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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Fluidrenol 6 mg/ml xarope
Ambroxol

Leia com atencdo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informactes importantes para si.

Tome este medicamento exatamente comos esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagGes do seu médico, 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 comos seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que é FLUIDRENOL e para que é utilizado

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

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Fluidrenol

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que € Fluidrenol e para que é utilizado

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

Grupo farmacoterapéutico: 5.2.2. - Aparelho respiratério Antiasmaticos e
expetorantes. Expetorantes

2. O que precisa de saber antes de tomar Fluidrenol

Ndo tome Fluidrenol:

- se tem alergia a (ao) ambroxol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).
— Se tem Ulcera gastroduodenal.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Fluidrenol.

— Se esta gravida, em particular nos primeiros trés meses. FLUIDRENOL s6 devera
ser administrado a mulheres gravidas apos terem sido calculados os riscos/
beneficios, devido a auséncia de dados na espécie humana.

— Se estd a amamentar.
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— Fale com o seu médico sobre quaisquer problemas de salde que possa ter, ou ja
tenha tido e sobre as suas alergias, ou se tem intolerdncia a alguns agUcares.

— Informe o seu médico se bebe quantidades apreciaveis de bebidas alcodlicas ou se
ja teve alguma doenca de figado.

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
Fluidrenol e contacte o seu médico imediatamente.

Tome especial cuidado com Fluidrenol

— 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,
tanto 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.

— N&o deve ser utilizado este medicamento durante um periodo prolongado sem que
o doente consulte o seu médico assistente.

— 0Os mucoliticos como tém capacidade de destruir a barreira mucosa gastrica
deverdo ser utilizados com precaucdo em individuos com antecedentes de Ulcera
péptica.

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

A administracdo simultdanea com antibidticos potencia a penetracdo destes nas
secrecOes brénquicas.

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

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

A penetracdo dos antibidticos nas secrecbes bronquicas € potenciada pela
administracdo simultanea do Fluidrenol.

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

Fluidrenol com alimentos e bebidas
Fluidrenol devera ser tomado preferencialmente as principais refeicbes do dia.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

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 Fluidrenol.



APROVADO EM
01-03-2016
INFARMED

As mulheres que tomam Fluidrenol ndo devem amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Fluidrenol ndo altera a capacidade de conduzir veiculos ou de utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Fluidrenol

Fluidrenol contém propilenoglicol. Pode causar sintomas semelhantes aos causados
pelo alcool.

Fluidrenol contém sorbitol. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acglicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Fluidrenol

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 dlvidas.

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

- CRIANCAS ATE 2 ANOS: meia colher de chd, 2 vezes ao dia, apds as principais
refeicoes.

- CRIANCAS ENTRE 2 E 5 ANOS: meia colher de cha, 3 vezes ao dia, apds as
principais refeigcdes.

- CRIANCAS ENTRE 5 ANOS E 12 ANOS: 1 colher de cha, 2-3 vezes ao dia, apos as
principais refeigcdes.

- ADULTOS E CRIANCAS COM MAIS DE 12 ANOS: 2 colher de cha, 2 vezes ao dia,
apos as principais refeices.

Se tomar mais Fluidrenol do que deveria

Até a data ndo se conhecem casos de sobredosagem em seres humanos.

Em casos de sobredosagem extrema, acidental ou intencional pode haver um efeito
irritativo local na garganta ou surgirem dores epigastricas, nauseas, vomitos e
diarreia.

Deve proceder-se ao tratamento sintomatico.
Caso se tenha esquecido de tomar Fluidrenol
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Volte a tomar o xarope dentro do horario previsto.

Se parar de tomar Fluidrenol
N&o aplicavel.

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



APROVADO EM
01-03-2016
INFARMED

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, FLUIDRENOL pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas. A maior parte dos efeitos
secundarios sdo fracos e de curta duracdo.

Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas: Efeitos secundarios
gastrointestinais moderados, tais como pirose, dispepsia e ocasionalmente nauseas e
vomitos.

Reacdes de hipersensibilidade
Erupcdo na pele, urticaria

Também, muito raramente foram descritas reacBes alérgicas, principalmente rash
cutaneo.

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 Fluidrenol
- Conservar a uma temperatura inferior a 25° C.

Conservar na embalagem de origem para para proteger da humidade.

- N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade indicado na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
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- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Fluidrenol

— A substancia ativa é o Ambroxol (sob a forma de cloridrato).

Cada ml de xarope contém: 6,58 mg de cloridrato de ambroxol correspondente a 6
mg de ambroxol.

— Os outros componentes sdo: acido citrico mono-hidratado, sacarina soédica,
esséncia de alperce, 6leo essencial de laranjas doces, propilenoglicol e sorbitol a
70%.

Qual o aspeto de FLUIDRENOL e conteldo da embalagem
FLUIDRENOL apresenta-se em frasco de vidro amarelo, tipo III, com tampa de
plastico, de 200 ml de capacidade.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Confar - Consércio Farmacéutico, Lda
Rua Sebastiao e Silva, 25

Zona Industrial de Massama
2745-838 Queluz

Portugal

Tel.: 214387480

Fax: 214387489

E-mail: medicamentos@confar.pt
Fabricante

Sofex Farmacéutica, Lda.

Rua Sebastiao e Silva, 25

Zona Industrial de Massama
2745-838 Queluz

Portugal

Tel.: 214387480

Fax: 214387489

E-mail: medicamentos@sofex.pt

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



