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MUCOLITIC®

carbocisteina

APRESENTACOES
Solucdo oral (gotas) 50 mg/ml. Frasco com 20 ml.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml (20 gotas) da solucéo oral contém:

CADOCISIEING ...viuieteti ettt bbbt b bbbt 50 mg

Excipientes: acido citrico, sacarose, alcool etilico, benzoato de sodio, edetato dissédico di-hidratado, corante azul brilhante,
vermelho de ponceau, corante amarelo crepUsculo, esséncia artificial de baunilha, esséncia artificial de cereja, esséncia
artificial de framboesa, hidréxido de sédio e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Mucolitic® é destinado ao tratamento de problemas respiratérios quando hé um excesso de secrecdes que podem piorar o
estado do paciente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Mucolitic® ajuda a diminuir a producdo das secrecdes respiratorias, assim como deixa as secrecdes menos espessas,
facilitando sua eliminagéo pelo organismo quando ha excesso dessas secrecdes por doencas respiratorias.

Mucolitic® comeca a fazer efeito cerca de uma a duas horas ap6s a sua administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mucolitic® ndo deve ser utilizado por pacientes com Glceras no estdmago ou no duodeno ou com alergia aos componentes
da formulacéo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com antecedentes de Ulcera gastrica ou duodenal devem ter cautela.

Pacientes com asma brénquica e insuficiéncia respiratéria devem ter cuidado ao usar Mucolitic®.

N&o existem restrigdes ou precaugdes especiais com relacdo ao uso do produto por pacientes idosos.

Durante o tratamento com Mucolitic®, vocé ndo deve fazer uso de medicamentos que inibam a tosse, como 0s
antitussigenos, bem como ndo deve fazer uso de medicamentos atropinicos (como, por exemplo, atropina).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.

Atencao diabéticos: contém acucar.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conserve o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Mucolitic® solugdo oral (gotas) é um liquido limpido, viscoso, alaranjado, com odor e sabor de framboesa e cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento
gue ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Criangas entre dois e 12 anos de idade: 2 gotas/kg de peso de Mucolitic® solucéo oral (gotas), o que equivale a 5 mg de
carbocisteina/kg de peso, trés vezes ao dia.

Para criangas entre cinco e 12 anos aconselha-se o uso de Mucolitic® Xarope pediatrico, devido & maior facilidade de
administracdo e adequacdo da dose para essa faixa etaria.

N&o administre o medicamento diretamente na boca da crianga: utilize uma colher para pingar as gotas.



Atencao: o frasco de Mucolitic® solugdo oral (gotas) vem acompanhado de um novo tipo de gotejador, moderno e de facil
manuseio.
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Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgido- dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horéario da proxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. Ndo tome duas doses a0 mesmo tempo ou uma dose
extra para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Mucolitic® pode causar as seguintes reacdes adversas:

Reacdes comuns (ocorrem em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): desconforto no estdmago, enjoo,
diarreia.

Reacdes incomuns (ocorrem em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, ins6nia, dor de cabeca,
erupcdes cutaneas.

Reacdes de frequéncia desconhecida: sangramento no estdmago ou nos intestinos, palpitacdes, leve diminuicéo da taxa de
acucar no sangue.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nestes casos, 0s sintomas mais comuns que podem aparecer sdo dor de estbmago, enjoo, vomito e diarreia. O médico deve
ser imediatamente informado e provavelmente deverd ser feita uma lavagem géstrica, devendo o paciente ser mantido sob
cuidadosa observagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0639.0202
Farm. Resp.: Carla A. Inpossinato CRF-SP n° 38.535

EM (D DE DUNIDAS LIGUE GRATUITAHERTE

SAC: 0800-7710345

woarw takedabrazil.com

Takeda Pharma Ltda.

Rodovia SP 340 S/N km 133,5 - Jaguaritna - SP
CNPJ 60.397.775/0008-40

Inddstria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar; ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo médica
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notifica¢gdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Itens de Versoes Apresentagoes
) . Assunto . . Assunto - .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao bula (VP/VPS) relacionadas
10458 - MEDICAMENTO 10458 - MEDICAMENTO
NOVO - Inclus&o Inicial NOVO - Inclusdo Inicial Todos - 50 MG/ML SOLOR CT FR
11/06/2014 0447699/14-9 | de Texto de Bula—RDC 11/06/2014 0447699/14-9 | de Texto de Bula—RDC 11/06/2014 Adequacdo VP
60/12 60/12 o Cq47 /gog. PLAS AMB GOT X 20ML
]l\-looz\?g - ’\SEP:EANJE’\LTO 10295 - MEDICAMENTO Composigﬁo 50 MG/ML SOLORCTFR
23/06/2016 XXX/ X _ Notificagdo cle 23/06/2016 NA NOVO — Notificagdo de 23/06/2016 VP
PLAS AMB GOT X 20ML

alteracdo de rotulagem

alteragdo de rotulagem

Dizeres legais




MUCOLITIC®

Takeda Pharma Ltda.
Granulado
250mg
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MUCOLITIC®
carbocisteina

APRESENTACOES
Granulado 250 mg / 4g. Embalagem com 15 envelopes.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada envelope (4 g) do granulado contém:

(o= 1 o To T 1 (=T - PSS 250 mg

Excipientes: povidona, manitol, diéxido de silicio, citrato de sodio di-hidratado, benzoato de sodio, aspartamo e sabor
artificial de laranja (corante amarelo creplsculo e aroma artificial de laranja).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Mucolitic® é destinado ao tratamento de problemas respiratérios quando hé um excesso de secrecées que podem piorar
0 estado do paciente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Mucolitic® ajuda a diminuir a producdo das secrecdes respiratérias, assim como deixa as secrecdes menos espessas,
facilitando sua eliminacdo pelo organismo quando ha excesso dessas secre¢des por doencas respiratérias.

Mucolitic® comeca a fazer efeito cerca de uma a duas horas ap6s a sua administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mucolitic® ndo deve ser utilizado por pacientes com Ulceras no estdbmago ou no duodeno ou com alergia aos
componentes da formulag&o.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com antecedentes de Ulcera gastrica ou duodenal devem ter cautela.

Pacientes com asma brénquica e insuficiéncia respiratéria devem ter cuidado ao usar Mucolitic®.

N&o existem restricdes ou precaucdes especiais com relacdo ao uso do produto por pacientes idosos.

Durante o tratamento com Mucolitic®, vocé ndo deve fazer uso de medicamentos que inibam a tosse, como 0s
antitussigenos, bem como néo deve fazer uso de medicamentos atropinicos (como, por exemplo, atropina).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de dois anos de idade.

Mucolitic® Granulado ndo contém aglicar.

Atengdo fenilcetondricos: contém fenilalanina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conserve o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Mucolitic® Granulado possui cor alaranjada com sabor e odor de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Um a dois envelopes do granulado (o que equivale de 250 a 500 mg de carbocisteina) trés vezes ao dia.

Antes da ingestdo oral, o contetdo do envelope deve ser dissolvido em meio copo de agua.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dulvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo o0s sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horario da préxima dose, aguarde e tome somente uma nica dose. Nao tome duas doses ao mesmo tempo ou uma dose
extra para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Mucolitic® pode causar as seguintes reacdes adversas:

ReacBes comuns (ocorrem em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): desconforto no estémago,
enjoo, diarreia.

ReacBes incomuns (ocorrem em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, insdnia, dor de
cabeca, erupgdes cutaneas.

Reac0es de freqiiéncia desconhecida: sangramento no estbmago ou nos intestinos, palpitac@es, leve diminui¢do da taxa
de agUcar no sangue.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nestes casos, 0s sintomas mais comuns que podem aparecer sdo dor de estdmago, enjoo, vomito e diarreia. O médico
deve ser imediatamente informado e provavelmente devera ser feita uma lavagem gastrica, devendo o paciente ser
mantido sob cuidadosa observacdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes
sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0639.0202
Farm. Resp.: Rafael de Santis CRF-SP n° 55.728

EM (D DE DUNIDAS LIGUE GRATUITAHERTE

SAC: 0800-7710345

woarw takedabrazil.com

Takeda Pharma Ltda.

Rodovia SP 340 S/N km 133,5 - Jaguaritna - SP

CNPJ 60.397.775/0008-40

Indistria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar; ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/06/2014
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Itens de Versoes Apresentacdes
; . Assunto . . Assunto o .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) relacionadas

10458 - 10458 - MEDICAMENTO 250 MG GRAN CT 15 ENV
MED|CAME|NT~O NOVO - Inclusio Inicial Todos —

11/06/2014 0447699/14-9 I’\:]i\l/a?d:}ceiizze 11/06/2014 0447699/14-9 | de Texto de Bula—RDC 11/06/2014 adequaggo VP/VPS AL POLIET X 4G (SABOR

60/12

Bula — RDC 60/12 / RDC 47/09 LARANJA);
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