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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Litmuxair 60 mg comprimidos efervescentes
cloridrato de ambroxol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informagdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como estd 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

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

O que contém este folheto
O que € Litmuxair e para que ¢ utilizado
O que precisa de saber antes de tomar Litmuxair
Como utilizar Litmuxair
Efeitos indesejdveis possiveis
Como conservar Litmuxair
Contetdo da embalagem e outras informagdes

SAINANE ol e e

1. O que € Litmuxair e para que é utilizado

Litmuxair contém a substancia ativa cloridrato de ambroxol. Este pertence a um grupo de
medicamentos designados mucoliticos (formulacdes para a tosse e constipacdo), que
ajudam a eliminar o muco das vias aéreas.

Litmuxair 60 mg comprimidos efervescentes € utilizado para o tratamento da tosse
produtiva em doengas respiratorias agudas e crénicas em adultos e adolescentes com mais
de 12 anos. Alguns exemplos destas doengas respiratérias sdo inflamacdo aguda da
laringe, da traqueia ou dos bronquios ou doencas crénicas como bronquite crénica e
doenca pulmonar obstrutiva crénica.

A tosse produtiva estd associada a perturbacdes dos pulmdes e dos bronquios na presenca
de producdo excessiva de muco. Litmuxair atua tornando o muco mais fluido e mais
solto, facilitando a sua eliminacdo através da tosse.

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

Litmuxair ndo deve ser tomado durante mais de 5 dias sem aconselhamento médico.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Litmuxair

Nao utilize Litmuxair
- Se tem alergia ao ambroxol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Litmuxair:
- Se tem ou ja teve problemas no figado ou nos rins.

Tem havido notificacdes de reacdes da pele graves associadas a administracdo de
ambroxol. Se desenvolver uma erup¢do na pele (incluindo lesdes nas membranas
mucosas, tais como a boca, garganta, nariz, olhos, 6rgdos genitais), pare de utilizar
Litmuxair e contacte o seu médico imediatamente.

Em algumas doencas dos bronquios raras associadas a uma acumulacdo excessiva de
muco (por exemplo, sindrome ciliar maligna), Litmuxair 60 mg comprimidos
efervescentes s6 deve ser utilizado sob supervisdo médica, devido a possivel acumulacio
de secrecdes.

Criangas
Devido ao elevado conteido de substincia ativa, Litmuxair 60 mg comprimidos
efervescentes ndo se destina a criangas com menos de 12 anos.

Outros medicamentos e Litmuxair

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

Enquanto estiver a tomar Litmuxair, ndo deve utilizar medicamentos que suprimam o
reflexo da tosse (chamados antitissicos). Isto porque pode ocorrer uma acumulacdo
perigosa das secrecdes devido a reducdo do reflexo da tosse. A utilizacdo simultanea sé
deve ser feita apds uma avaliacdo cuidadosa do beneficio/risco.

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

Gravidez
O ambroxol atravessa a barreira placentdria e atinge o feto. Litmuxair ndo deve ser
utilizado durante a gravidez, especialmente durante os primeiros trés meses.

Amamentacao
O ambroxol é excretado no leite materno. A utilizagdo de Litmuxair ndo € recomendada

em mulheres a amamentar.

Fertilidade
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Os estudos em animais nao demonstraram evidéncia de efeitos prejudiciais na fertilidade
ou na capacidade reprodutiva.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Este medicamento ndo deverd afetar a sua capacidade de conduzir e de utilizar maquinas.

Litmuxair contém alcool benzilico (E1519)
Este medicamento contém 0,8 mg de dlcool benzilico em cada comprimido efervescente.

O élcool benzilico podera provocar reacoes alérgicas.

Se estd gravida ou a amamentar ou tem uma doenca no figado ou nos rins, consulte o seu
médico ou farmacéutico. Isto porque podem acumular-se grandes quantidades de dlcool
benzilico no seu corpo, o que pode causar efeitos indesejiveis (“acidose metabdlica™).

Litmuxair contém sorbitol (E420)
Este medicamento contém 29,3 mg de sorbitol em cada comprimido efervescente.

Litmuxair contém lactose

Cada comprimido efervescente contém 110 mg de lactose. Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Litmuxair contém glucose (componente da maltodextrina)
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Litmuxair contém sédio
Este medicamento contém 126,6 mg de sédio (componente principal do sal de mesa) em

cada comprimido efervescente. Isto é equivalente a 6,35% da dose didria mdxima
recomendada de sédio na dieta para um adulto.

3. Como tomar Litmuxair

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto ou de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver ddvidas.

Salvo prescri¢do em contrario, recomendam-se as seguintes doses de Litmuxair:

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos

Durante os primeiros 2 a 3 dias, deve tomar-se ¥2 (meio) comprimido efervescente de 60
mg, trés vezes por dia (o que corresponde a 90 mg de cloridrato de ambroxol por dia).
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Seguidamente, tome Y2 (meio) comprimido efervescente de 60 mg, duas vezes por dia (o
que corresponde a 60 mg de cloridrato de ambroxol por dia).

Se necessdrio, a dosagem em adultos e adolescentes com mais de 12 anos pode ser
aumentada para um comprimido efervescente de 60 mg, duas vezes por dia (o que
corresponde a 120 mg de cloridrato de ambroxol por dia).

Utilizacdo em criancas com menos de 12 anos

Devido ao elevado conteido de substincia ativa, Litmuxair 60 mg comprimidos
efervescentes ndo se destina a criancas com menos de 12 anos. Podem estar disponiveis
outras dosagens ou formulacdes deste medicamento para criangas com menos de 12 anos;
consulte o seu médico ou farmacéutico.

Doentes com compromisso renal ou hepatico

Se tiver compromisso renal ou compromisso hepético grave, ndo deve utilizar Litmuxair,
exceto se o seu médico o prescrever. Poderd ser necessdrio ajustar a dose ou o intervalo
entre as tomas.

Como tomar

Este medicamento destina-se apenas a uso oral.

Dissolva os comprimidos efervescentes num copo de dgua e beba.

Ap6s o comprimido efervescente se ter dissolvido, a solucdo deve apresentar-se incolor,
limpida e sem particulas.

Litmuxair pode ser tomado com ou sem alimentos. O comprimido efervescente pode ser
dividido em doses iguais.

Duracdo do tratamento
Consulte o seu médico se os seus sintomas ndo melhorarem ou se agravarem apds S dias.
Litmuxair nao deve ser tomado durante mais de 5 dias sem aconselhamento médico.

Se tomar mais Litmuxair do que deveria

Até a data, nao foram notificados sintomas especificos de sobredosagem. Com base em
relatos de sobredosagem acidental e/ou erros de medicacdo, os sintomas observados sao
consistentes com os efeitos indesejaveis conhecidos de cloridrato de ambroxol nas doses
recomendadas (ver secc¢do 4). Se tiver tomado demasiado medicamento acidentalmente,
contacte imediatamente o servico de urgéncias do hospital mais préximo ou o seu
médico.

Leve este folheto consigo ao hospital ou ao médico, para que seja possivel saber o que
tomou.

Caso se tenha esquecido de tomar Litmuxair

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, exceto se
estiver quase na hora de tomar a dose seguinte. Neste caso, omita a dose em falta e tome
a dose seguinte como habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose
que se esqueceu de tomar.
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

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

Se tiver qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis graves, pare de tomar Litmuxair e
procure assisténcia urgente de imediato:

Frequéncia desconhecida (n3o é possivel estimar a frequéncia a partir dos dados
disponiveis):

- Reacdes anafildticas, incluindo choque anafildtico (reacdo alérgica grave subita,
que pode originar dificuldade em respirar, inchaco, tonturas, batimento cardiaco
rapido, transpiracdo e perda de consci€ncia), angioedema (inchago de aparecimento
rapido na pele, nos tecidos subcutdneos, na mucosa ou submucosa) e prurido
(comichio).

- Reacdes adversas cutaneas graves (incluindo eritema multiforme (erupc¢ao cutinea),
sindrome de Stevens-Johnson/necrdlise epidérmica téxica (reacdo potencialmente
fatal com sintomas gripais e erupcdo cutdnea dolorosa que afeta a pele, boca, olhos
e Orgdos genitais), e pustulose exantematica aguda generalizada (erup¢des cutaneas
subitas)) (mais informag¢des no subtitulo “Adverténcias e precaugdes”, na seccio 2).

Outros efeitos indesejaveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Alteracao do paladar (disgeusia)

- Perda de sensibilidade da boca ou da garganta (hipoestesia)
- Néuseas

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

- Boca seca

- Diarreia

- Indigestdo (dispepsia)

- Dor de estdmago

- Febre

- Hipersensibilidade oral (rea¢cdes da mucosa oral)

Raros (podem afetar até 1 em 1 000 pessoas):
- Reagdes de hipersensibilidade

- Erupcdo cutanea, urticdria

- Garganta seca
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Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)
- Produgao excessiva de saliva (sialorreia)

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Falta de ar (dispneia, sinal de uma reacdo de hipersensibilidade)

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. Ao comunicar efeitos
indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

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)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Litmuxair

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

Nao tome este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no rétulo do tubo, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més

indicado.

Nao conservar acima de 30 °C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Litmuxair

- A substancia ativa é o cloridrato de ambroxol. Um comprimido efervescente
contém 60 mg de cloridrato de ambroxol.
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- Os outros componentes sdo: acido citrico (E330), bicarbonato de sédio (ES00(ii)),
carbonato de sddio (E500(i)), sacarina sddica (E954), ciclamato de sédio (E952),
cloreto de sédio, citrato de sédio (E331), lactose, manitol (E421), sorbitol (E420),
simeticone, aroma de cereja (substiancias aromatizantes naturais/idénticas aos
naturais (contendo dlcool benzilico (E1520), propilenoglicol (E1520)),
maltodextrina, manitol (E421), gluconolactona (E575), sorbitol (E420), goma
arabica (E414), silica coloidal (anidra) (E551)).

Qual o aspeto de Litmuxair e conteido da embalagem

Litmuxair 60 mg sdo comprimidos brancos, redondos, com 18 mm de didmetro, com uma
linha de divisdao numa das faces e aroma a cereja. O comprimido pode ser dividido em
doses iguais.

Os comprimidos efervescentes apresentam-se em tubos de polipropileno fechados com
rolhas de polietileno. As rolhas contém silica gel desidratante para proteger os
comprimidos da humidade.

Apresentagdes: 10 e 20 comprimidos efervescentes.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Paises Baixos

Fabricante

Hermes Pharma GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Republica Checa: Ambrobene

Dinamarca: Ambroxolhydrochlorid Teva

Estoénia: Brontex

Finlandia: Ambroxol ratiopharm 60 mg, poretabletti

Hungria: Ambroxol-Teva 60 mg pezsgotabletta

Letonia: Brontex 60 mg putojosas tablets

Lituania: Ambroxol hydrochloride ratiopharm 60 mg Snyps€iosios tabletés
Portugal: Litmuxair



Eslovaquia: Ambrobene 60 mg Sumivé tablety

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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