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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Puldren, 20 mg/ml, solucgdo oral
Acetilcisteina

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 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 secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 a 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Puldren e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Puldren
. Como tomar Puldren

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Puldren

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Puldren e para que é utilizado

Puldren estad indicado como adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das
infecGes respiratorias, em presenca de hipersecregdo brénquica.

A sua acdo caracteriza-se pela diminuicdo da viscosidade da expetoracdao e melhoria
da fungdo mucociliar. Pelo seu carater antioxidante, a acetilcisteina exerce uma acgdo
protetora no aparelho respiratério, face aos fendmenos toxicos que se desencadeiam
pela libertacdo de diversas substéncias oxidantes (toxicas).

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 a 7 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Puldren

Ndo tome Puldren:

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

- se sofre de Ulcera gastroduodenal;

- se estiver a ser medicado com nitroglicerina;

- em criangas com idade inferior a 2 anos.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Puldren
- se é asmatico ou tem crises de falta de ar (ver seccdo 4).

- se sofre de insuficiéncia respiratéria grave.
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- se se encontra debilitado. Neste caso pode ter o reflexo da tosse diminuido ou ndo
ter forca suficiente para tossir, ndo conseguindo expulsar a expetoracdao que se
tornou menos viscosa e necessita de ser expulsa.

- se sofre de problemas gastroduodenais (estémago, intestino). Os mucoliticos, como
tém a capacidade de destruir a barreira mucosa gastrica, deverdo ser utilizados com
precaucdo em individuos suscetiveis a Ulceras gastroduodenais.

Criancas
Puldren ndo deve ser tomado por criancas com idade inferior a 2 anos.

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

A acetilcisteina pode interferir com:

- Nitroglicerina. A associacdo de acetilcisteina e nitroglicerina causa hipotensdo
significativa e dor de cabeca induzida pela nitroglicerina.

- Antitussicos e secantes de secrecgtes, porque tém efeito contrario ao de Puldren.
Neste caso ndo associar as duas medicacdes.

- Medicamentos contendo sais de ouro, calcio ou ferro. Neste caso a administracdo
de acetilcisteina com estes medicamentos deve ser realizada a horas diferentes,
devido a uma possivel interacdo.

- Antibidticos do grupo das cefalosporinas. A acetilcisteina pode diminuir a
guantidade de antibidtico que € absorvida, se administrada ao mesmo tempo, pelo
gue a administracdo deve ser efetuada a horas diferentes. No entanto, esta
demonstrado que a acetilcisteina ndo tem o mesmo comportamento com antibidticos
tais como a amoxicilina, eritromicina, doxiciclina ou bacampicilina, nem com a
associagdo amoxicilina + ac. clavuldnico, podendo nestes casos, se necessario, ser
administrada ao mesmo tempo.

Puldren com alimentos e bebidas
Ndo se conhecem problemas relacionados com a administracdo de acetilcisteina e
alimentos ou bebidas, pelo que pode ser tomado a qualquer refeicao.

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

Embora ndo se tenha demonstrado que a acetilcisteina possua agdo teratogénica,
recomenda-se a sua administragdo com precaucdo durante a gravidez. De igual
modo, embora ndo se tenha demonstrado que a acetilcisteina se dissolva no leite
materno, recomenda-se a sua administracdo com precaucao durante a
amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Puldren contém para-hidroxibenzoato de metilo. Pode causar reacGes alérgicas
(possivelmente retardadas).
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Puldren contém sédio. Este medicamento contém 27,21 mg de sdédio (principal
componente de sal de cozinha/sal de mesa) em cada 30 ml. Isto € equivalente a
0,135 % da ingestdo diaria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

Puldren contém benzoato de sédio. Este medicamento contém 45 mg de benzoato de
sodio em cada 30 ml, que é equivalente a 1,5 mg/ml. Benzoato de sodio pode
aumentar a ictericia (amarelecimento da pele e dos olhos) em bebés recém-nascidos
(até 4 semanas de idade).

Puldren
E normal a presenca de um leve cheiro a enxofre, uma vez que €& proprio da
acetilcisteina.

3. Como tomar Puldren

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 davidas.

Puldren pode ser tomada durante ou fora das refeigdes.

A dose recomendada é:

Adultos e criancas com mais de 12 anos:

- 600 mg (30 ml) de Puldren, uma vez por dia, de preferéncia a noite
ou

- 200 mg (10 ml) de Puldren, 3 vezes por dia.

A dose maxima didria recomendada é 600 mg/dia.

Criancas dos 6 aos 12 anos:

- 300 a 400 mg (15 a 20 ml) de Puldren, uma vez por dia, de preferéncia a noite
ou

- 100 mg (5 ml) de Puldren, 3 a 4 vezes por dia.

A dose maxima didria recomendada é 300 a 400 mg/dia.

Criancas dos 2 aos 6 anos:

- 300 mg (15 ml) de Puldren, uma vez por dia, de preferéncia a noite
ou

- 100 mg (5 ml) de Puldren, 3 vezes por dia.

A dose maxima didria recomendada é 300 mg/dia.

Ndo administre este medicamento a criangas com menos de 2 anos.

Idosos:

Puldren é apropriado para utilizacdo no idoso. Recomenda-se precaucdo nos casos de
existéncia de patologia ulcerosa péptica (ver *Ndo tome Puldren” e ver “Adverténcias
e precaucoes”).

Modo de administracdo
Meca a quantidade indicada de Puldren com a ajuda do dispositivo de medida que se
encontra na embalagem e beba de seguida. Feche bem o frasco apds cada abertura.

Se tomar mais Puldren do que deveria



APROVADO EM
04-09-2020
INFARMED

A acetilcisteina foi administrada, no homem, em doses de até 500 mg/kg/dia sem se
terem verificado efeitos secundarios, pelo que é possivel excluir a possibilidade de
intoxicacao por sobredosagem. No caso de se produzirem efeitos semelhantes aos
descritos na secgdo 4. “Efeitos secundarios possiveis" devera contactar o seu médico
ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Puldren

Assim que se lembre que se esqueceu de tomar Puldren, tome a dose em falta.

No entanto, caso a hora da proxima dose esteja proxima, ndo tome a dose em falta
e mantenha o horario inicialmente previsto.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Puldren
A toma de Puldren pode ser interrompida a qualguer momento.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Pare de tomar Puldren e contacte o seu médico imediatamente se ocorrerem sinais
de uma reacdo alérgica.

Pouco frequente (pode afetar até 1 em 100 pessoas)
reacdes alérgicas, com sinais como:

comichdo, formacdo de urticaria, erupgcdo da pele

falta de ar

batimento cardiaco acelerado, descida da pressdo arterial

Muito raro (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas)
reacdes alérgicas graves, incluindo choque anafilatico.

Outros efeitos secundarios possiveis podem ocorrer com as seguintes frequéncias:

Pouco frequente (pode afetar até 1 em 100 pessoas)
dor de cabeca

febre

inflamagao da mucosa oral

dor abdominal

nauseas, vomitos

diarreia

batimento cardiaco acelerado,

descida da pressao arterial

zumbidos nos ouvidos

Raro (pode afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)
falta de ar
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broncospasmo - predominantemente em doentes com sistema brénquico hiper-
reativo na presenca de asma brénquica
indigestao

Muito raro (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas)
hemorragia, parcialmente relacionada com as reagdes de hipersensibilidade.

Muito raramente, a ocorréncia de reacdes da pele graves, como sindrome de
Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica foi relatada em associagdo temporal
com o uso de acetilcisteina. Na maioria destes casos, pelo menos um outro
medicamento foi administrado em simultdneo, o que pode ter, eventualmente,
aumentado os efeitos descritos.

Em caso de lesdes recorrentes da pele e das mucosas, deve procurar
aconselhamento médico urgente e parar imediatamente de tomar de acetilcisteina.

Comunicacdo 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
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes 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)

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

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Puldren

Conservar a uma temperatura inferior a 30°C.

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no rétulo do frasco
e na embalagem exterior, apds "EXP.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo
dia do més indicado.

O prazo de validade apos a primeira abertura do frasco é de 21 dias.

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 Puldren
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- A substancia ativa € a acetilcisteina. Cada ml de Puldren contém 20 mg de
acetilcisteina.

- Os outros componentes sdo para-hidroxibenzoato de metilo (E218), benzoato de
sodio, edetato dissddico, carmelose sddica, sacarina sodica, aroma de framboesa,
hidroxido de sddio (para ajuste de pH), sucralose, e agua purificada.

Qual o aspeto de Puldren e contelido da embalagem
Puldren apresenta-se como uma solugdo incolor a ligeiramente amarela com aroma a
framboesa.

Puldren apresenta-se em frasco de vidro ambar de 200 ml. Cada embalagem contém
ainda um dispositivo de medida.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua, Portugal

Tel.: +351 231 920 250

Fax: +351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt

Fabricante

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal
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