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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

PULMIBEN 2%, 2 g/ml, Xarope
PULMIBEN 5%, 5 g/ml, Xarope
Carbocisteina

Este folheto contém informagdes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, é necessario tomar
Pulmiben com precaugdo para obter os devidos resultados

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas consulte o seu médico

- Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Pulmiben e para que € utilizado
. Antes de tomar Pulmiben

. Como tomar Pulmiben

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Pulmiben

. Outras informagdes

AN AW

1. O QUE E PULMIBEN E PARA QUE E UTILIZADO

A carbocisteina € um mucolitico utilizado nos tratamentos sintomdticos das infecgdes
respiratorias

Categoria farmacoterapéutica: 5.2.2. Expectorantes

Indicacdes terapéuticas

O PULMIBEN est4 indicado no tratamento de todas as afec¢des agudas e crdnicas das
vias respiratérias incluindo a esfera ORL, caracterizadas por um excesso de producdo de
secrecoes, ou pela existéncia de secre¢des patoldgicas de viscosidade elevada. Tais como:
bronquites, traqueites, laringites, rinites, rinofaringites, sinusites e otites.

2. ANTES DE TOMAR PULMIBEN

Contra-indicagdes
Ulcera gastro-duodenal activa.
Hipersensibilidade individual ao medicamento.



APROVADO EM
08-09-2008
INFARMED

Tomar Pulmiben com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Nao foram observadas interac¢des ou incompatibilidades com outros medicamentos.

Tomar Pulmiben com alimentos e bebidas
O Pulmiben deve ser tomado antes das refei¢des.

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

Apesar do medicamento ndo ter demonstrado efeitos teratogénicos, deverd ser evitar-se a
sua utilizacdo durante a gravidez e aleitamento. ndo se recomenda a sua utilizacdo
durante o primeiro trimestre de gravidez.

Conducgao e utilizacdo de maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conducdo de veiculos ou utilizagdo
de méquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Pulmiben

Este medicamento contém vermelho de ponceau 4R. Pode causar reaccdes alérgicas

Este medicamento contém p-hidroxibenzoato de metilo sédico. Pode causar reacgdes
alérgicas (possivelmente retardadas).

Pulmiben 2% contém 3.749 mg/ml de s6dio e Pulmiben 5% contém 7.715 mg/ml de
sodio. Esta informacdo deve ser tida em consideracio em doentes com ingestao
controlada de sédio.

3. COMO TOMAR PULMIBEN

Tomar Pulmiben sempre de acordo com as indicagdes do seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.

Pulmiben 2%:

Criangas até 5 anos: 1 colher de chd (5 ml) antes de cada refeicao (2 vezes por dia).
Criancas maiores de 5 anos: 1 colher de cha (5 ml), 3 vezes por dia antes de cada
refeicdo.

Pulmiben 5%:
Adultos: 1 colher de sopa (15 ml), 3 vezes por dia.

Durag@o do tratamento médio
Salvo indicacdo contrdria, recomenda-se um tratamento minimo de 15 dias.

Se tomar mais Pulmiben do que deveria
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Se tomar acidentalmente demasiado Pulmiben, ou se outra pessoa ou crianga tomar o seu
medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Sintomas
Em caso de ingestdo acidental excessiva pode-se observar intensificacdo das reaccdes
adversas.

Tratamento

Em caso de ingestdo acidental excessiva com intensificagdo das reaccdes adversas pode
ser util realizar uma lavagem géstrica seguida de tratamento adjuvante especifico
Procura-se manter as vias respiratdrias livres de fluidos, inclinando devidamente o doente
e efectuando, se necessario, uma aspira¢ao bronquial.

Nao existe antidoto especifico.

Caso se tenha esquecido de tomar Pulmiben

Tente tomar diariamente este medicamento conforme indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. No entanto, se se esqueceu de tomar uma dose, deverd toma-la assim que
se lembrar, seguindo depois o esquema habitual.

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

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Pulmiben pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Em doses superiores as recomendadas podem surgir sintomas de gastralgias, natiseas ou
diarreia, que costumam desaparecer com a redu¢do da dose.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR PULMIBEN
Medicamento ndo sujeito a receita médica
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Pulmiben apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponte ao dltimo dia do més indicado.

Conservar Pulmiben em lugar fresco e seco a temperatura ambiente.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Pulmiben
A substancia activa de Pulmiben € a carbocisteina. Cada ml de Pulmiben 2% contém 20
mg de carbocisteina. Cada ml de Pulmiben 5% contém 50 mg de carbocisteina

Os outros componentes sao: sacarina sodica, esséncia de framboesa, hidroxido de sddio,
vermelho de ponceau 4R (E-124), p-hidroxibenzoato de metilo sddico,
hidroxietilcelulose, fosfato de sédio dibasico, ciclamato de sédio, dcido citrico e dgua
purificada.

Qual o aspecto de Pulmiben e contéudo da embalagem
Pulmiben apresenta-se na forma farmacéutica xarope em frascos de 125ml e 250 ml.
Podem nao estar comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacdo de Introducio no Mercado
Italfarmaco, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123

Queluz de Baixo

2730-056 Barcarena

Fabricante

Italfarmaco, S.A.

C/ San Rafael, 3 — 28108 Alcobendas
Madrid

Espanha

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



