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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos
Ambroxol (sob a forma de cloridrato)

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

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

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

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas apos 8 dias, consulte o
seu médico.

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

- Se nao se sentir melhor ou se piorar apos 8 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos
. Como tomar Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos

. Conteldo da embalagem e outras informacdes
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. O que é Ambroxol Farmoz 30 mg comprimidos e para que é utilizado

Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos é um expetorante. Reduz a viscosidade
das secrecdes bronquicas, tornando o muco mais fluido. Ambroxol Farmoz 30 mg
Comprimidos tem um efeito estimulador sobre a mucosa brénquica para produzir
secregdes bronquicas mais fluidas. Além disso, fica facilitada a formacdo e a
drenagem do material tensioativo dos alvéolos pulmonares e dos bréonquios.

Juntamente com a ativacdo do epitélio ciliar da mucosa bronquica, estes
mecanismos mantém e melhoram a capacidade de autopurificacdo das vias
aéreas. Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos facilita e acelera a eliminagdo do
muco dos alvéolos pulmonares com a sua acao fluidificante e expetorante.

Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infegGes respiratérias em
presenca de hipersecrecao brénquica.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ambroxol Farmoz 30 mg comprimidos
Nao tome Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao ambroxol ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

No caso de doengas hereditarias raras em que haja incompatibilidade com um
excipiente do medicamento, o uso do medicamento é contraindicado (ver
“Adverténcias e precaucdes”).
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Adverténcias e precaugOesFale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro
antes de tomar Ambroxol Farmoz.

Ambroxol Farmoz ndo deve ser tomado sem indicagdo médica nos seguintes
casos:

- criancas com idade inferior a 1 ano;

- doenga hepatica avancada;

- doenca renal avancgada.

Em caso de agravamento dos sintomas ou auséncia de melhoria apdés 8 dias de
tratamento, este deve ser interrompido e deve-se consultar um médico.

A presenca de sinais de gravidade, tais como febre alta, emagrecimento, perda
de apetite ou expetoracdo com sangue, obrigam a consulta médica.

Tem havido notificagdes de reagdes da pele graves associadas a administragao de
ambroxol. Se desenvolver uma erupgao na pele (incluindo lesbes nas membranas
mucosas, tais como da boca, garganta, nariz, olhos, orgdos genitais), pare de
utilizar Ambroxol Farmoz e contacte o seu médico imediatamente.

Outros medicamentos e Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Apdés a administracdo de ambroxol, hd um aumento das concentragées de
antibidticos  (amoxicilina, cefuroxima e eritromicina) nas secregoes
broncopulmonares e na expetoracao.

N3o foi reportada nenhuma interacdo clinicamente desfavoravel com outros
medicamentos.

Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos com alimentos e bebidas
Os comprimidos devem ser tomados com liquido, apds as refeicoes.

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

Estudos pré-clinicos de teratogenicidade, assim como uma extensa experiéncia
clinica apds a 282 semana, ndo demonstram evidéncia de efeitos secundarios
durante a gravidez. Contudo, o ambroxol ndo deve ser administrado durante os
primeiros trés meses de gravidez.

O farmaco é excretado para o leite materno, pelo que o seu uso ndo é
aconselhado durante o aleitamento, dado ndo haver experiéncia suficiente com o
uso de ambroxol em seres humanos.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
N3o estd descrito qualquer efeito deste medicamento sobre a capacidade de
condugdo ou de utilizagdo de maquinas.

Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos contém lactose. A dose maxima diaria
recomendada (120 mg) dos comprimidos de Ambroxol Farmoz contém cerca de
318,4 mg de lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
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3. Como tomar Ambroxol Farmoz 30 mg comprimidos

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicacdes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.

O tratamento ndo devera ser excedido por mais de 5-7 dias sem consultar o
médico assistente.

Adultos: 1 comprimido, 3 vezes por dia.
O efeito terapéutico pode ser potenciado pela administracdo de 2 comprimidos, 2
vezes por dia.

Criangas: os comprimidos ndo sdao a forma farmacéutica mais indicada para ser
utilizada por criancas, estando disponiveis para o efeito outras formas
farmacéuticas de Ambroxol Farmoz.

Se tomar mais Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos do que deveria
Ndo se conhecem situagdes de intoxicagcdo com o ambroxol. Se tal acontecer,
recomenda-se tratamento sintomatico.

Caso se tenha esquecido de tomar Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos
N3ao 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.

Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos &, geralmente, bem tolerado.

Foram descritos pirose, dispepsia, nauseas, vomitos, diarreia e outros sintomas
gastrointestinais moderados.

Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas:
Reacdes de hipersensibilidade
Erupgdo na pele, urticaria

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

ReacOes adversas cutaneas graves (incluindo eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson/necrélise epidérmica tdoxica e pustulose exantematosa
generalizada aguda).

Comunicagao de efeitos secundarios

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

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 Ambroxol Farmoz 30 mg comprimidos

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

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

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo
utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelildo da embalagem e outras informacGes
Qual a composicao de Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos

- A substancia ativa é o ambroxol, sob a forma de cloridrato (30 mg).
- Os outros componentes sdo: lactose monohidratada, amido de milho, estearato
de magnésio e silica coloidal anidra.

Qual o aspeto de Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos e conteldo da
embalagem

Ambroxol Farmoz 30 mg Comprimidos apresenta-se na forma de comprimidos
brancos, planos, biselados, com ranhura numa das faces. Estd disponivel em
embalagens de 20 comprimidos, acondicionados em blister de PVC/Alu.

Titular de Autorizagdo de Introdugdao no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacdo de Introdugao no Mercado

Farmoz- Sociedade Técnico Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal


http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Fabricante

Atlantic Pharma - Producgbes Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n°© 2, Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugal
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