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Folheto Informativo

Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes
Acetilcisteina

Leia  atentamente  este  folheto antes de tomar este medicamento:
Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica.

No entanto, é necessdrio utilizar Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes com
precaugdo para obter os devidos resultados.
Conserve este  folheto. Pode ter necessidade de 0 reler.
Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, solicite os servicos do farmacéutico.
Em caso de agravamento ou ndo melhoria do estado de saiide, consulte o seu médico.

Neste folheto:
1. O que é o Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes e para que € utilizado.
2. Antes de tomar Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes.
3. Como tomar Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes.
4. Efeitos secunddrios possiveis.
5. Conservagdo de Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes.
6. Outras informagdes.

A Substincia Activa ¢ a Acetilcisteina a 200mg.
Outros ingredientes sdo: 4cido citrico, bicarbonato de sédio, sorbitol, L-Leucina,
polietilenoglicol 6000, sacarina sddica, aroma de laranja.

Classificacio Farmacoterapéutica: 5.2.2.- Aparelho respiratdrio, antitiissicos e expectorantes;
expectorantes.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
Laboratérios Azevedos — Inddstria Farmacéutica, S. A .
Estrada Nacional 117-2, Alfragide

2614-503 Amadora

1.0 QUE E Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes E PARA
QUE E UTILIZADO
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Este medicamento apresenta-se sob a forma de comprimido efervescente para uso oral.
Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infec¢des respiratérias em presenga de
hipersecrecdo bronquica.

Pulmosal 200mg comprimido efervescente reduz a viscosidade das secre¢des bronquicas. O
muco torna-se mais fluido, tendo um efeito estimulador sobre a mucosa bronquica para produzir
secregdes bronquicas mais fluidas. Além disso, fica facilitada a drenagem do material
tensioactivo dos alvéolos pulmonares e dos bronquicos.

Juntamente com a activacdo do epitélio ciliar da mucosa brdnquica, estes mecanismos mantém
e melhoram a capacidade de autopurificacdo das vias aéreas. Facilita e acelera a evacuacdo do
muco dos alvéolos pulmonares com a sua acg¢ao fluidificante e expectorante.

2. ANTES DE TOMAR Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes
Nao tome Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes:

e Se ¢ alérgico a Acetilcisteina ou a qualquer um dos excipientes;
e Se tem ou ja teve tlcera gastroduodenal;
¢ Se tem intolerancia hereditaria a fructose, devido a presenca de sorbitol como excipiente

Tome especial cuidado com Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes:

O uso do mucolitico implica uma diminuicdo da viscosidade e a remocdo do muco, tanto
através da actividade ciliar do epitélio, quer pelo reflexo da tosse, sendo portanto de esperar um
aumento da expectoracao e da tosse.

Devido aos mucoliticos possuirem a capacidade de afectar a barreira mucosa géstrica, estes
deverdo ser utilizados com precaucio em individuos susceptiveis a dlceras gastroduodenais.

Recomenda-se uma administracdo igualmente cuidadosa aos doentes asmaticos e com histdria
de broncospasmo; em doentes com insuficiéncia respiratdria grave.

Em doentes debilitados, devido a diminuicdo do reflexo da tosse, ha risco de obstrugdo da via
aérea que ¢ uma consequéncia do aumento da quantidade de secregdes.

e Se sofre de diabetes, avise previamente o seu médico de que estd a tomar Pulmosal 200mg
comprimidos efervescentes uma vez que cada comprimido contem 20 mg de sacarina sodica.
Deve ser considerada a dose didria aceitdvel de 2,8 mg/Kg.

e Este medicamento contém sorbitol pelo que se o seu médico alguma vez lhe disse que tinha
intolerancia a alguns acucares, contacte o seu médico antes de tomar este medicamento. Devido
a presenca de sorbitol, um consumo excessivo do produto pode provocar problemas de
estomago e diarreia.

A eventual presenga de um leve odor sulftirico ndo indica alteragdo do produto, uma vez que é
proprio da substancia activa.

Deve manusear o preparado em material de vidro ou pléstico, ndo utilizar material de borracha
ou de metal.

Gravidez
Se estd gravida (ou pensa poder estar gravida) deverd consultar o seu médico a fim de que possa
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ser avaliado o risco/beneficio.

Aleitamento
Se estd a amamentar ndo deverd tomar Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes sem
consultar o seu médico.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Durante o tratamento com este medicamento, pode conduzir e utilizar maquinas.

Informacé6es importantes sobre alguns ingredientes de Pulmosal 200mg Comprimidos
efervescentes:

Cada comprimido efervescente contém 1,030mg de sorbitol. Se o seu médico o informou de
que sofre de intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
Contém também 20mg de sacarina sddica, pelo que se sofre de diabetes, deve ter em conta ndo
ultrapassar a dose didria aceitdvel de 2,8mg/kg.

Tomar Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes com outros medicamentos:
Recomenda-se ndo associar a administracdo de Acetilcisteina com antitissicos (medicamentos
para a tosse) ou com medicamentos que diminuam as secre¢des bronquicas (atropina), pois
possuem efeito contrdrio ao pretendido.

Recomenda-se ndo associar a administracio de Acetilcisteina e Nitroglicerina devido a
provocar significativa baixa de tensao arterial e dores de cabeca provocadas pela nitroglicerina.
Consulte o seu médico se estd a ser tratado com algum destes medicamentos.

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

3. COMO TOMAR Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes

Adultos: 1 comprimido efervescente 2 a 3 vezes por dia. Dose maxima didria recomendada
600 mg/dia.

Criancas:
Nao usar em criancas com idade inferior a 2 anos.

Idade dos 2 - 6 anos : Y comprimido efervescente 2 a 3 vezes ao dia. Dose mdxima
recomendada 300 mg/dia.

Idade dos 6-12 anos: Y2 comprimido efervescente 3 a 4 vezes ao dia. Dose mdxima
recomendada de 300 a 400 mg/dia.

Idade > 12 anos: Dose idéntica a dos adultos.

Idosos:
Pulmosal € apropriado para utilizagdo no idoso. Recomenda-se precaugdo nos casos de ulcera
gastrointestinal ( ver "2. Antes de tomar Pulmosal 200 mg Comprimidos efervescentes").

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressio que Pulmosal 200mg
Comprimidos efervescentes ¢ demasiado forte ou demasiado fraco.
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Nao altere as doses nem a duragio do tratamento.

Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes ¢ administrado por via oral.

Dissolver o comprimido efervescente em meio copo de dgua e deixe dissolver até se tornar
numa solu¢do homogénea. Usar copo de material de vidro ou pléstico (nunca usar com material
de borracha ou de metal).

Se tomar mais Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes do que deveria:

Se for administrada uma dose excessiva de Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes ou em
caso de ingestdo acidental, deverd consultar imediatamente um médico ou dirigir-se a urgéncia
mais proxima.

Caso se tenha esquecido de tomar Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes:

N3ao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes pode ter efeitos
secundadrios.

Foram descritos efeitos isolados, de cardcter leve e transitério, sendo os mais frequentes as
reacgdes gastrointestinais (nduseas, vomitos e diarreias).

Raramente podem aparecer reac¢des de hipersensibilidade, acompanhadas de urticdria e
broncospasmo. Neste casos, recomenda-se interromper de imediato o tratamento e consultar um
médico.

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

5. CONSERVACAO DE Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N3ao conservar acima de 30°C.

Ap6s utilizag@o deve fechar-se o tubo hermeticamente.

Conservar Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes na embalagem de origem.

Nao tome Pulmosal 200mg Comprimidos efervescentes apds expirar o prazo de validade
indicado na embalagem.

6. OUTRAS INFORMACOES

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
titular da autorizagio de introdu¢ao no mercado.
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Se tiver quaisquer outras questdes acerca dos seus medicamentos, coloque-as ao seu médico ou
farmacéutico.

Este folheto foi revisto pela tltima vez em Julho 2005.



