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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador
Mucosolvan Perlonguets 75 mg Cépsulas de libertacdo prolongada
Cloridrato de 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 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu farmacéutico. Ver secgio 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias, tem de consultar um médico

O que contém este folheto:

1. O que é Mucosolvan Perlonguets e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Mucosolvan Perlonguets
3. Como tomar Mucosolvan Perlonguets

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Mucosolvan Perlonguets

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Mucosolvan Perlonguets e para que € utilizado

Mucosolvan é um expetorante. Reduz a viscosidade das secre¢des bronquicas, tornando
o muco mais fluido. Mucosolvan tem um efeito estimulador sobre a mucosa bronquica
para produzir secrecdes bronquicas mais fluidas. Além disso, facilita a formagao e a
drenagem do material tensioativo dos alvéolos pulmonares e dos bronquios.
Juntamente com a ativacdo do epitélio ciliar da mucosa bronquica, estes mecanismos
mantém e melhoram a capacidade de autopurificacao das vias aéreas. Facilita e acelera
a eliminac¢do do muco dos alvéolos pulmonares com a sua a¢ao fluidificante e
expetorante.

Mucosolvan estd indicado como adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das
infecdes respiratorias em presenca de hipersecre¢do bronquica.

2. O que precisa de saber antes de tomar Mucosolvan Perlonguets

Nao tome Mucosolvan Perlonguets

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de ambroxol ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).
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Adverténcias e precaugdes
Em caso de insuficiéncia renal ou problemas graves no figado, Mucosolvan Perlonguets
deve apenas ser utilizado depois de consultar o médico.

Em indicac¢des respiratdrias agudas, caso verifique agravamento dos sintomas ou
auséncia de melhoria ap6s 7 dias de tratamento, interrompa o tratamento com
Mucosolvan Perlonguets e consulte imediatamente o médico.

Tem havido notificacdes de reagdes da pele graves associadas a administracdo de
cloridrato de ambroxol. Se desenvolver uma erupg¢ao na pele (incluindo lesdes nas
membranas mucosas, tais como da boca, garganta, nariz, olhos, 6rgaos genitais), pare
de utilizar Muscosolvan Perlonguets e contacte o seu médico imediatamente.

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

Nao se conhece nenhuma interacao clinicamente desfavordavel de Mucosolvan
Perlonguets com outros medicamentos.

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.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Nao existe evidéncia de efeitos secundarios durante a gravidez. Contudo, Mucosolvan
Perlonguets ndo deve ser tomado durante os primeiros trés meses de gravidez.

O cloridrato de ambroxol é excretado para o leite materno, pelo que Mucosolvan
Perlonguets nio é recomendado durante o aleitamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao foram realizados estudos acerca dos efeitos de Mucosolvan Perlonguets sobre a
capacidade de conduzir e utilizar miquinas. Contudo, ndo hé evidéncia de qualquer

efeito deste medicamento sobre a capacidade de conducio e utilizacdo de maquinas.

3. Como tomar Mucosolvan Perlonguets
Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢des do seu médico, ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico

se tiver davidas.

Adultos: 1 cdpsula de libertagdo prolongada didria, uma vez ao dia.



APROVADO EM
27-03-2020
INFARMED

As cdpsulas ndo devem ser abertas ou mastigadas, mas engolidas inteiras com bastante
liquido.

Os "pellets veiculo" poderdo ocasionalmente ser encontrados nas fezes, mas este facto
ndo tem grande importancia, visto libertarem a substancia ativa durante a sua passagem
pelo sistema digestivo.

Mucosolvan pode ser tomado com ou sem alimentos.

Se tomar mais Mucosolvan Perlonguets do que deveria

Nao se conhecem situagdes de intoxicacdo com Mucosolvan Perlonguets.

Segundo relatos de sobredosagem acidental e/ou erros de medicacdo, os sintomas
observados s@o consistentes com os efeitos secundarios de Mucosolvan quando tomado
nas doses recomendadas, podendo ser necessdrio tratamento sintomatico.

Caso se tenha esquecido de tomar Mucosolvan Perlonguets
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios:
- reagOes gastrointestinais, como dispepsia, nduseas, vomitos, diarreia e dor abdominal.

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 (inchaco 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 ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
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abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
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.ptS. Como conservar Mucosolvan Perlonguets

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Conservar na embalagem de origem.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Mucosolvan Perlonguets

- A substancia ativa € o cloridrato de ambroxol (75 mg). Cada cdpsula de libertacao
prolongada contém 75 mg de cloridrato de ambroxol.

- Os outros componentes (excipientes) sdo: Conteddo: cera de carnatba, dlcool
estearilico, crospovidona, estearato de magnésio; revestimento: 6xido de ferro amarelo
(E 172), diéxido de titanio (E 171), gelatina, 6xido de ferro vermelho (E 172), 4gua
purificada; tinta de impressao: propilenoglicol (E1520), butanol, dlcool isopropilico,
shellac e di6xido de titanio (E 171).

Qual o aspeto de Mucosolvan Perlonguets e contetido da embalagem

C4psulas de gelatina dura. O “corpo” da cdpsula € cor de laranja ; a “cabeca” da cipsula
¢ vermelha e tem impresso o simbolo “MUC 01”.

Embalagens de blister PVC/PVDC/Alu com 10 e 20 cdpsulas de libertagao prolongada
a 75 mg

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado



Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7 - 3° Piso, 2740-244 Porto Salvo

Fabricantes

Delpharm Reims S.A.S.

10 Rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims

Franga

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse, 65

D-88397 Biberach an der Riss

Alemanha
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