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Mucoangin®

cloridrato de ambroxol
Forma farmacéutica e apresentacéo
Embalagem com 12 pastilhas.
Uso adulto
Composicao
Cada pastilha contém:
cloridrato de amBrOXOL.........ccuuviiiiiiiieieir e e e e e ——————— 20 mg
Excipientes: aroma de menta (contém lactose), sorbitol, sacarina sédica, macrogol, talco.
Informacédo ao paciente
MUCOANGIN ¢ indicado para aliviar a dor de garganta aguda.
Manter o medicamento em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e da
umidade. O prazo de validade das pastilhas é de 24 meses. Ndo tome medicamento com

0 prazo de validade vencido.

N&o faca uso do produto durante os primeiros trés meses de gravidez. N&o faca uso do
produto, sem orientacdo médica, se estiver gravida ou amamentando.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu
término. Informe ao médico se estd amamentando.

Deixar dissolver uma pastilha lentamente na boca, sem mastigar, de acordo com as
necessidades, ndo excedendo a 6 pastilhas ao dia, respeitando um intervalo minimo de
30 minutos entre as doses, ndo excedendo 3 dias de tratamento.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragao
do tratamento.
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N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Podem ocorrer distlrbios gastrintestinais, distorcdo ou auséncia do paladar e
hipersensibilidade.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Este produto contém 8,2 g de sorbitol por dose maxima diaria recomendada (1,37 g por
pastilha). Pacientes com condicdes hereditarias raras de intolerancia a frutose nao devem
tomar este medicamento.

Uma pastilha contém menos que 1 mg de lactose. Esta quantidade normalmente ndo
causa problemas em pessoas com intolerancia a lactose. Apesar disto, pacientes com
condicdes hereditarias raras de intolerancia a galactose devem ter precaucdo ao usar
este medicamento.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

Informagéo técnica

Observou-se que o cloridrato de ambroxol possui propriedades bloqueadoras dos canais
de sédio que podem explicar seu efeito analgésico no modelo de olho de coelho. Foi
demonstrado in vitro que 0 ambroxol bloqueia os canais neuronais de sodio; a ligacao é
reversivel e dose-dependente.

Estas caracteristicas farmacoldgicas estdo de acordo com a observacao adicional em
estudos de eficicia clinica para o tratamento dos sintomas das vias respiratérias
superiores com ambroxol, que promove um rapido alivio da dor e do desconforto na
regido otorrinolaringea apds a inalacéo.

Estudos clinicos confirmam o alivio da dor com MUCOANGIN pastilhas em pacientes com
dor de garganta devido a faringite viral aguda.
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MUCOANGIN pastilhas demonstrou em estudos clinicos um inicio rapido de acdo com
duracéo do efeito de pelo menos trés horas.

O ambroxol exerce um efeito anti-inflamatério. Houve reducéo significativa na liberacao de
citocina proveniente do sangue e também de células mononucleares e polimorfonucleares
ligadas aos tecidos pelo ambroxol, in vitro.

As pastilhas de MUCOANGIN mostraram reduzir significativamente a vermelhiddo em
dores de garganta.

O ambroxol demonstrou aumentar a secrecdo das vias respiratérias. Potencializa a
producdo de surfactante pulmonar e estimula a atividade ciliar. Estas a¢des tém como
consequéncia a melhora do fluxo e do transporte de muco (depuracdo mucociliar). A
melhora da depuracdo mucociliar foi demonstrada em estudos farmacolégicos clinicos. O
aumento da secrecéo fluida e da depuracdo mucociliar facilita a expectoracdo e alivia a
tosse.

MUCOANGIN atua primeiramente a nivel local sobre a mucosa oral e faringea.

A absorcdo de ambroxol no trato gastrintestinal é rapida e quase completa com dose
linear no intervalo terapéutico. Alcancam-se niveis maximos no plasma no prazo de 0,5 a
3 horas.

Devido a absorcao adicional através da mucosa oral, a administracédo de pastilha resulta
em um aumento de aproximadamente 25% (90% intervalo de confianca = 116-134%) no
total da exposicdo comparado a formulacdo xarope. O aumento da exposi¢cdo ndo afeta
negativamente a farmacodindmica do ambroxol para a indicagéo proposta.

No intervalo terapéutico, a ligacdo as proteinas plasmaticas é de aproximadamente 90%.
A distribuicdo de ambroxol oral, intravenosa e intramuscular do sangue até tecidos é
rapida e acentuada, sendo a concentragcdo maxima da substéncia ativa encontrada nos
pulmdes.

A meia-vida no plasma varia de 7 a 12 horas e ndo se observa acumula¢do. Em torno de
30% da dose oral administrada é eliminada por efeito de primeira passagem hepatica.

O ambroxol é eliminado principalmente pelo figado por conjugacdo e em menor extensao
pelo citocromo CYP3A4. Os metabdlitos resultantes inativos séo eliminados pelos rins. A
excrecao renal total do ambroxol é de aproximadamente 83%.
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IndicacBes

MUCOANGIN ¢ indicado para o alivio da dor de garganta aguda.

Contraindicacbes

MUCOANGIN n&o deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade
conhecida ao ambroxol e a outros componentes do produto.

O produto é contra-indicado em pacientes com condi¢cdes hereditarias raras que
podem ser incompativeis com um excipiente da férmula (vide item Precaucdes).

Precaucdes

Foram observados raros relatos de graves lesdes na pele, como a sindrome de
Stevens-Johnson e sindrome de Lyell, em associacdo temporal com a
administracdo de substancias mucoliticas tal como ambroxol. A maioria pode ser
explicada pela gravidade de doenca subjacente ou medicagcdo concomitante. Além
disto, durante a fase inicial da sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome de Lyell,
0 paciente pode ser acometido por sintomas néo-especificos de tipo gripal como,
por exemplo febre, dor no corpo, rinite, tosse e dor de garganta (indicacdo de
Mucoangin). Devido a interpretacdo inadequada destes sintomas né&o-especificos
de tipo gripal é possivel que seja iniciado um tratamento sintomatico com um
remédio para resfriado e tosse. Portanto, se novas lesdes na pele ou nas mucosas
ocorrerem, aconselha-se procurar orientacdo médica imediatamente, e interromper
o tratamento com ambroxol como forma de precaucéo.

Este produto contém 8,2 g de sorbitol por dose maxima diaria recomendada.
Pacientes com as condi¢c@es hereditarias raras de intolerancia a frutose ndo devem
tomar este medicamento.

Uma pastilha de MUCOAGIN menta contém menos que 1 mg de lactose. Esta
guantidade normalmente ndo causa problemas em pessoas com intolerancia a
lactose. Apesar disto, pacientes com condicdes hereditarias raras de intolerancia a
galactose deve ter precaucdo ao usar este medicamento.
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Gravidez e lactacao

O ambroxol atravessa a barreira placentaria. Estudos em animais ndo indicaram
efeitos nocivos diretos ou indiretos com respeito a gravidez, ao desenvolvimento
embrionario / fetal, ao parto ou ao desenvolvimento ap6s 0 nascimento.

Extensivas experiéncias clinicas apds a 28% semana de gravidez ndo mostraram
evidéncia de efeitos nocivos no feto.

Apesar de tudo, as precauc¢des usuais com relacdo ao uso de drogas na gravidez,
devem ser observadas. Especialmente durante o primeiro trimestre, o uso de
MUCOANGIN pastilhas nao é recomendado.

O ambroxol é excretado no leite materno. Ainda que efeitos desfavoraveis na
amamentacao infantil ndo sejam esperados, o uso de MUCOANGIN pastilhas néo é

recomendado para maes que estdo amamentando.

Interagcbes medicamentosas

Desconhecem-se interacBes prejudiciais de importancia clinica com outras
medicacdes.

Reac0Oes adversas
Reacdes adversas que podem ocorrer:
DistUrbios gastrintestinais

Nausea, vomito, diarréia, dores no trato gastrintestinal superior, dispepsia, baixa
sensibilidade nas regides oral e faringea e boca seca.

Disturbios no sistema nervoso
Distorcéo ou auséncia de paladar.

Disturbio do sistema imune, distdrbios no tecido subcutaneo e na pele
Erupcdes cutaneas, urticaria, prurido, angioedema, reacfes anafilaticas incluindo
choque anafilatico e outras hipersensibilidades.

Posologia

Adulto e adolescentes acima de 12 anos de idade: 1 pastilha até 6 vezes ao dia,
respeitando um intervalo minimo de 30 minutos entre as doses.
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Deixar dissolver uma pastilha lentamente na boca, sem mastigar, de acordo com as
necessidades.

O tratamento ndo devera exceder 3 dias. Nos casos de febre alta ou se o0s sintomas
persistirem por mais de 3 dias, 0 médico devera ser consultado.

Dados de eficacia em criancas com idade inferior a 12 anos néo estédo disponiveis.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

Superdosagem

Até 0 momento desconhecem-se manifestacdes de intoxicagcdo por superdosagem de
MUCOANGIN.

Baseada em uma superdosagem acidental e / ou relatos de erro de medicacéo observou-
se que o0s sintomas sdo consistentes com o0s conhecidos efeitos colaterais de
MUCOANGIN pastilhas nas doses recomendadas e podem necessitar de tratamento
sintomatico.

Pacientes idosos
Desconhecem-se restricbes ou precaucdes especiais para pacientes com idade acima de
65 anos.

N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.

Para sua seguranca, mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.
MS - 1.0367.0153

Fabricado e embalado por:

Delpharm Reims
Reims - Franca

Importado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Rod. Regis Bittencourt (BR 116), Km 286

Itapecerica da Serra — SP
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Resp.Técn.: Farm. Laura M. S. Ramos - CRF-SP n° 6870

SAC @ 0800-7016633
CNPJ/MF n° 60.831.658/0021-10

CCDS 0234-05 20081017
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