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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Ventoliber 30 mg + 0,02 mg Comprimido

Ventoliber 30 mg + 0,02 mg Granulado

Ventoliber 15 mg/5 ml + 0,01 mg/5 ml Xarope Adulto
Ventoliber 7,5 mg/5 ml + 0,005 mg/5 ml Xarope Infantil

Cloridrato de Ambroxol + Cloridrato de Clenbuterol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Ventoliber e para que é utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Ventoliber

. Contelido da embalagem e outras informagoes
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1. O que é Ventoliber e para que é utilizado

Ventoliber pertence ao grupo farmacoterapéutico dos expetorantes, contendo o
ambroxol e o clenbuterol como substéncias ativas.

Ventoliber esta indicado no tratamento de afegdes das vias respiratorias agudas e
crénicas que decorram com broncospasmo e alteracdo da formacgao e transporte das
secrecoes, em especial: bronquite aguda e cronica, asma brbénquica, enfisema,
laringotraqueite, bronquiectasias e mucoviscidose (fibrose quistica).

2. O que precisa de saber antes de tomar Ventoliber

Antes de tomar este medicamento informe o seu médico:
- se tem histéria de doenga cardiaca, ritmo irregular cardiaco ou angina.

Nao tome Ventoliber

- se tem alergia (hipersensibilidade) as substancias ativas (ambroxol e clenbuterol)
ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

- se for um doente com tireotoxicose, estenose adrtica hipertrofica subvalvular
idiopatica, taquidisritmias.

- se tiver Ulcera gastroduodenal.
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Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Ventoliber.

Em doentes hipersensiveis podem verificar-se, no inicio do tratamento, tremor fino
dos dedos e palpitagdes, as quais podem desaparecer com o prosseguimento da
terapéutica.

Nos doentes com enfarte recente do miocardio o tratamento deve efectuar-se com
prudéncia e posologia reduzida.

Os mucoliticos (ambroxol) tém a capacidade de destruir a barreira gastrica, pelo que
devem ser utilizados com precaucdo em individuos com antecedentes de Ulcera
péptica.

Tem havido notificagbes de reagdes da pele graves associadas a administracdo de
ambroxol. Se desenvolver uma erupcao na pele (incluindo lesbes nas membranas
mucosas, tais como da boca, garganta, nariz, olhos, orgaos genitais), pare de utilizar
Ventoliber e contacte o seu médico imediatamente.

Nos ultimos dias que precedem o parto, o uso de Ventoliber s6 deve ser feito por
recomendacdo médica.

Outros medicamentos e Ventoliber

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

A administracdo concomitante de ambroxol com antibidticos (amoxicilina,
cefuroxima, eritromicina, doxiciclina) conduz a uma maior concentracdao de
antibidtico no tecido pulmonar.

Os bloqueadores dos p-recetores podem inibir a accdo simpaticomimética do
clenbuterol, e vice-versa.

Ventoliber com alimentos e bebidas

Aconselha-se a administracdo de Ventoliber as refeicoes.

O contelido das saquetas deve ser disperso num copo com agua.
Os comprimidos devem ser ingeridos com um pouco de liquido.

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

Nao estd ainda estabelecida a seguranca de Ventoliber durante o periodo de
gravidez. Deve, por isso, ser evitado o seu uso durante este periodo, especialmente
no primeiro trimestre.

Ndo estd ainda estabelecida a seguranga de Ventoliber durante o periodo de
aleitamento. Deve, por isso, ser evitado o seu uso durante este periodo.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Ventoliber ndo interfere com a capacidade de condugdo ou manuseamento de
maquinas.

Os comprimidos de Ventoliber contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que
tem intolerdncia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento na
forma de comprimidos.

O granulado e o xarope Ventoliber contém uma fonte de fenilalanina (aspartamo).
Pode ser prejudicial em individuos com fenilcetonuria. Ambos contém também
sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares,
contacte-o antes de tomar este medicamento nas formas de xarope ou de saquetas.

Os xaropes de Ventoliber contém ainda:

Glicerina: pode provocar dor de cabega, distlrbios no estbmago e diarreia;
Metilparabeno e propilparabeno: podem causar reagdes alérgicas (possivelmente
retardadas), e excecionalmente, broncospasmo.

3. Como tomar Ventoliber

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas. A dose
habitual é:

Ventoliber Comprimidos Xarope adulto ?;?;?Eﬁ Saquetas
ﬁg:nltor?qa(ies c::liaengfs 1 comprimido, 10ml, | ___ 1 saqueta,
2 x /dia 2 x / dia 2 x /dia

anos

6-12anos | -m—=-= | =mmeee- 15 ml, 2 x/| _______
dia

4-6anos |- | mmeeee- 10 ml, 2 x /| _______
dia

2-4anos | e | cmeeaea 7/5 ml/ 2 x /|
dia

8-24meses @ | -===== | mmmem—-- 5’0 ml’ 2 X / _______
dia

Até 8 meses | === | emmmeee 2,5 ml, 2 x /| _______
dia

Nas situacGes de dispneia mais marcada, o tratamento pode iniciar-se por trés
administragdes diarias, durante os 2 ou 3 primeiros dias e prosseguir com duas
administragGes diarias.

Posologia no idoso
Ventoliber é apropriado para a utilizagdo no idoso. Recomenda-se precaucdo em caso
de existéncia de doenca ulcerosa péptica (ver “Antes de tomar Ventoliber").

Nota: é de esperar um aumento do fluxo das secregdes e consequentemente
aumento da expetoracdo e da tosse.
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Modo e via de administracao

- Via oral.

- Aconselha-se a administracdo de Ventoliber as refeicoes.

- O conteldo das saquetas deve ser disperso num copo com agua.
- Os comprimidos devem ser ingeridos com um pouco de liquido.

Se tomar mais Ventoliber do que deveria

Os sintomas de intoxicacdo pelo cloridrato de ambroxol, ndo sdo ainda conhecidos.
No entanto, no caso de sobredosagem acidental pelo cloridrato de clenbuterol,
poderdo ocorrer agitacdo, tremor das maos, palpitagdes ou taquicardia e hipotensao.

Como tratamento imediato, dever-se-do usar bloqueadores dos B-recetores que
inibbem a accdo simpaticomimética do clenbuterol bem como proceder-se a
hospitalizagdo de urgéncia num centro especializado.

Caso se tenha esquecido de tomar Ventoliber

Tente tomar a dose em falta logo que possivel, reajustando o horario de acordo com
a ultima toma. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Devidos ao clenbuterol: especialmente no inicio do tratamento, poder-se-3o registar
sensacoes de inquietacdo, tremor ligeiro dos dedos e palpitacdes, que normalmente
desaparecem ao fim de 1 a 2 semanas de tratamento.

Devidos ao ambroxol:
O ambroxol é bem tolerado em praticamente todos os casos em que é administrado.
Apenas se referem, ocasional e raramente, perturbagoes dispépticas menores.

Raros: podem afetar até 1 em cada 1 000 pessoas:
Reacdes de hipersensibilidade.
Erupcdo na pele, urticaria.

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
ReacOes anafilaticas incluindo choque anafildtico, angioedema (inchaco de
aparecimento rapido na pele, nos tecidos subcutaneos, na mucosa ou submucosa) e
prurido.

ReacOes adversas cutdneas graves (incluindo eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson/necrdlise epidérmica toxica e pustulose exantematosa generalizada
aguda).

Embora se desconhega a causa, algumas pessoas podem desenvolver dor no peito
(devido a problemas cardiacos, tais como angina). Informe o seu médico/obstetra se
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apresentar algum destes sintomas enquanto esta a fazer tratamento com Ventoliber.
Nao pare de tomar a sua medicagcdao, a menos que o seu médico o recomende.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacgdes sobre a seguranga 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ventoliber
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25° C. Conservar na embalagem de origem.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N3o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informacGes
Qual a composicao de Ventoliber

As substancias ativas sao o ambroxol e o clenbuterol (sob a forma de cloridrato)

Os outros componentes sdo:

Comprimidos: lactose monohidratada, amido de milho, didxido de silicio coloidal e
estearato de magnésio.

Granulado: amido de milho, sacarose, aspartamo e aroma de ananas.

Xarope: sorbitol a 70 %, glicerina, propilparabeno, metilparabeno, esséncia de
ananas, acido citrico monohidratado, sacarose, aspartamo e agua purificada.

Qual o aspeto de Ventoliber e conteddo da embalagem

Ventoliber estd disponivel em:


http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
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Embalagens com 10 e 60 comprimidos doseados a 30 mg de cloridrato de ambroxol
e 0,02 mg de cloridrato de clenbuterol.

Embalagens com 20 saquetas de granulado doseadas a 30 mg de cloridrato de
ambroxol e 0,02 mg de cloridrato de clenbuterol.

Embalagens com um frasco de 200 ml de xarope adulto doseado a 15 mg/5 ml de
cloridrato de ambroxol e 0,01 mg/5 ml de cloridrato de clenbuterol.

Embalagens com um frasco de 200 ml de xarope infantil doseado a 7,5 mg/5 ml de
cloridrato de ambroxol e 0,005 mg/5 ml de cloridrato de clenbuterol.

Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado

TECNIMEDE - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n© 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Fabricante

Xarope, comprimidos e granulado
ATLANTIC-PHARMA - ProducGes Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n© 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Xarope

Laboratorios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira
Lote 15 e 16, 3450-232 Mortagua - Portugal

Comprimidos

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova, Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



