MUCONAT®

cloridrato de ambroxol

NATIVITA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

SOLUCAO ORAL (GOTAS)
7,5 MG/ML



MUCONAT®
cloridrato de ambroxol

I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Forma Farmacéutica e Apresentacéo:
Solucgdo oral 7,5 mg/mL (gotas): frasco contendo 50 ml. Embalagem com 1 frasco.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL OU INALATORIO

Composicéo:

Cada ml (25 gotas) contém 7,5 mg de cloridrato de ambroxol (0,3 mg/gotas), correspondentes a 6,8 mg de
ambroxol.

Veiculos: sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, &cido citrico mono-hidratado, alcool etilico e agua
purificada.

1- INFORMAQOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MUCONAT® gotas é indicado para o tratamento das doencas broncopulmonares (bronquios e pulmées)
agudas e cronicas para facilitar a expectoracao (soltar o catarro do peito) quando houver acimulo de
secregéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MUCONAT® gotas favorece a expectoracéo, ou seja, ajuda na eliminacéo do catarro das vias
respiratorias, alivia a tosse, desobstrui os bronquios e, devido ao leve efeito anestésico local, alivia a
irritacdo da garganta associada a tosse com catarro. O inicio de a¢éo ocorre em até 2 horas ap6s 0 uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar MUCONAT® gotas se tiver alergia ao cloridrato de ambroxol (substancia ativa) ou a
outros componentes da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

H4 relatos de muitos poucos casos de lesdes cutaneas graves associadas a substancias expectorantes como
o cloridrato de ambroxol, que na maioria das vezes ¢é explicada pela gravidade de outras doencas ou
medica¢do concomitante. Durante a fase inicial dessas lesdes, o paciente pode apresentar sintomas
inespecificos semelhantes ao de gripe como febre, dores no corpo, rinite, tosse e dor de garganta e,
confundido por estes sintomas, pode ocorrer de iniciar o tratamento com medicagéo para tosse e resfriado.
Assim, se aparecerem manchas na pele com placas elevadas, coceira e descamagdo na pele, por
precaucdo, vocé deve interromper o tratamento e procurar um médico imediatamente.

Se vocé tiver insuficiéncia renal, devera consultar um médico antes de usar MUCONAT® gotas.

Caso os sintomas ndo melhorem, ou piorem, durante o tratamento de problemas respiratdrios agudos,
procure orientacdo médica.

Né&o foram realizados estudos sobre efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas.

N&o h4 evidéncias sobre o efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas com base em dados da p6s-
comercializacgo.

MUCONAT® gotas somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2 anos de
idade sob prescricdo medica.

MUCONAT® gotas NAO CONTEM ACUCAR, PODENDO SER UTILIZADO POR PACIENTES
DIABETICOS.

Fertilidade, Gravidez e Amamenta¢do

O cloridrato de ambroxol passa para a placenta e pode chegar ao bebé& em gestacéo, mas ndo ha
evidéncias de efeitos prejudiciais ao bebé. O uso de cloridrato de ambroxol ndo é recomendado
principalmente durante os trés primeiros meses de gravidez.

O cloridrato de ambroxol passa para o leite materno. Mesmo que ndo seja esperado nenhum efeito
desfavoravel para a crianca amamentada, MUCONAT® gotas n&o é recomendado se vocé estiver
amamentando.

N&o ha evidéncias de efeitos nocivos sobre a fertilidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacbes Medicamentosas



Né&o se conhecem interagdes prejudiciais com outras medicagdes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estad fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Solugdo limpida, incolor, inodoro, sabor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para usar o frasco de MUCONAT® gotas (1) rompa o lacre da tampa, (2) vire o frasco e (3) mantenha-o
na posic&o vertical; aperte o frasco levemente para realizar o gotejamento.

MUCONAT® gotas somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2 anos de
idade sob prescrigdo médica.

Para uso oral:

Criangas abaixo de 2 anos: 1 ml (25 gotas), 2 vezes ao dia

Criangas de 2 a 5 anos: 1 ml (25 gotas), 3 vezes ao dia.

Criancas de 6 a 12 anos: 2 ml, 3 vezes ao dia.

Adultos e adolescentes maiores de 12 anos: 4 ml, 3 vezes ao dia.

Pode-se calcular a dose para uso oral sendo 0,5 mg de ambroxol por quilograma de peso corpéreo, 3
vezes ao dia.

As gotas podem ser dissolvidas em 4gua. MUCONAT® gotas pode ser ingerido com ou sem alimentos.
Para inalagéo:

Criancas abaixo de 6 anos: 1 a 2 inalagdes/dia, com 2 ml

Criangas acima de 6 anos e adultos: 1 a 2 inala¢Bes/dia com 2 ml a 3 ml

Pode-se calcular a dose para inalagdo como 0,6 mg de ambroxol por quilograma de peso corpéreo, de 1 a
2 vezes ao dia.

Vocé pode usar MUCONAT® gotas para inalagdo com todos os inaladores modernos, exceto inaladores
de vapor. Vocé pode misturar MUCONAT® gotas com soro fisiolgico, adicionando quantidades iguais
de cada, para maior umidificacdo do ar liberado pelo inalador.

Vocé ndo deve misturar MUCONAT® gotas para inalagdo com cido cromoglicato. Também néo deve
misturar MUCONAT® gotas para inalacdo com outras soluges que resultem em uma mistura com pH
acima de 6,3, como a salmoura de Emser, pois isso pode alterar a solugdo obtida (precipitacdo de sais de
ambroxol ou turvamento da solucao).

Como a inalagdo pode, por si mesma, provocar tosse, vocé deve respirar normalmente durante a inalag&o.
Para a inalagdo, € aconselhdvel aquecer a solugdo a temperatura do corpo (esfregando o frasco entre as
maos) antes do seu inicio. Se vocé tiver asma brdnquica, é aconselhavel que, antes de fazer a inalacéo
com MUCONAT® gotas, utilize o seu medicamento broncodilatador usual.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu medico ou
cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no horério habitual. N&o duplique a dose na proxima
tomada.

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

— Reacdes comuns: disgeusia (alteracdo do paladar); hipoestesia da faringe (diminuic¢éo da sensibilidade
da faringe); ndusea (enjoo); hipoestesia oral (diminui¢do da sensibilidade da boca).

— Reagdes incomuns: vomitos; diarreia; dispepsia (indigestéo); dor abdominal; boca seca.

— Reacdes raras: garganta seca; erupcao cutanea (surgimento de manchas, coceira, placas elevadas,
descamacdo na pele); urticaria (placas vermelhas e elevadas na pele e com coceira).

— Reagdes com frequéncia desconhecida: reacdo/choque anafilatico; hipersensibilidade (alergia); edema
angioneurético (inchaco dos labios, lingua e garganta); prurido (coceira).

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



9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Até o momento ndo se conhecem sintomas especificos de intoxicacdo por dose excessiva de
MUCONAT® gotas.

Com base em superdose acidental e/ou relatos de erros na medicagéo, 0s sintomas observados sdo 0s
efeitos adversos conhecidos de MUCONAT® gotas nas doses recomendadas e pode ser necessario
tratamento sintomatico.

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.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.
I1l- DIZERES LEGAIS:

MS 1.4761.0009
Farm. Resp.: Dra. Emiliana da Matta Faria— CRF/MG 31555

Nativita IndUstria e Comércio Ltda.
Rua Paracatu, 1320 - Bandeirantes
Juiz de Fora - MG

CNPJ 65.271.900/0001-19

Indistria Brasileira

SAC 0800 285 3431
www.nativita.ind.br
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA
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MUCONAT®

cloridrato de ambroxol

NATIVITA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

XAROPE ADULTO 30 MG/ML
XAROPE PEDIATRICO 15 MG/ML



MUCONAT®
cloridrato de ambroxol

I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Formas Farmacéuticas e Apresentacdes:

Xarope adulto de 30mg/5ml:

Frascos com 100 e 120 ml + copo-medida. Embalagem com 1 frasco.
USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS

USO ORAL

Xarope pediatrico de 15mg/sml:

Frascos com 100 e 120 ml + copo-medida. Embalagem com 1 frasco.
USO PEDIATRICO

USO ORAL

Composicéo:

Xarope adulto:

Cada 5 ml contém 30 mg de cloridrato de ambroxol, correspondentes a 27,4 mg de ambroxol.
Cada ml contém 6 mg de cloridrato de ambroxol.

Veiculos: glicerol, carmelose sddica, metilparabeno, propilparabeno, acido citrico mono-hidratado,
esséncia de limédo, aroma de menta, &lcool etilico, sacarose e agua purificada.

Xarope pediatrico:

Cada 5 ml contém 15 mg de cloridrato de ambroxol, correspondentes a 13,7 mg de ambroxol.
Cada ml contém 3 mg de cloridrato de ambroxol.

Veiculos: glicerol, carmelose sddica, metilparabeno, propilparabeno, acido citrico mono-hidratado,
esséncia de framboesa, alcool etilico, sacarose e agua purificada.

11- INFORMAQC)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MUCONAT® é indicado para o tratamento das doencas broncopulmonares (bronquios e pulmdes) agudas
e cronicas para facilitar a expectoracao (soltar o catarro do peito) quando houver acimulo de secrecéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MUCONAT® favorece a expectoracdo, ou seja, ajuda na eliminagdo do catarro das vias respiratorias,
alivia a tosse, desobstrui os brénquios e, devido ao leve efeito anestésico local, alivia a irritagcdo da
garganta associada a tosse com catarro. O inicio de a¢do ocorre em até 2 horas ap4s 0 uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar MUCONAT® se tiver alergia ao cloridrato de ambroxol (substancia ativa) ou a outros
componentes da formula e se tiver intolerancia a frutose.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tiver intolerancia a frutose, ndo deve usar este medicamento. MUCONAT® xarope pediatrico
pode causar leve efeito laxativo.

Hé relatos de muitos poucos casos de lesdes cutaneas graves associadas a substancias expectorantes como
o cloridrato de ambroxol, que na maioria das vezes € explicada pela gravidade de outras doencas ou
medicacdo concomitante. Durante a fase inicial dessas lesfes, 0 paciente pode apresentar sintomas
inespecificos semelhantes ao de gripe como febre, dores no corpo, rinite, tosse e dor de garganta e,
confundido por estes sintomas, pode ocorrer de iniciar o tratamento com medicagdo para tosse e resfriado.
Assim, se aparecerem manchas na pele com placas elevadas, coceira e descamagdo na pele, por
precaucdo, vocé deve interromper o tratamento e procurar um médico imediatamente.

Se vocé tiver insuficiéncia renal, deveréa consultar um médico antes de usar MUCONAT®.

Caso os sintomas ndo melhorem, ou piorem, durante o tratamento de problemas respirat6rios agudos,
procure orientacdo médica.



Néo foram realizados estudos sobre efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas.

Néo ha evidéncias sobre o efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas com base em dados da pos-
comercializaco.

MUCONAT® somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2 anos de idade
sob prescricdo médica.

“ATENCAO: ESTE MEDICAMENTO CONTEM ACUCAR, PORTANTO DEVE SER
UTILIZADO COM CAUTELA EM PORTADORES DE DIABETES”.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacgdo

O cloridrato de ambroxol passa para a placenta e pode chegar ao bebé em gestagéo, mas ndo ha
evidéncias de efeitos prejudiciais ao bebé. O uso de cloridrato de ambroxol nao é recomendado
principalmente durante os trés primeiros meses de gravidez.

O cloridrato de ambroxol passa para o leite materno. Mesmo que ndo seja esperado nenhum efeito
desfavoravel para a crianca amamentada, MUCONAT® néo é recomendado se vocé estiver
amamentando.

N&o h4 evidéncias de efeitos nocivos sobre a fertilidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacbes Medicamentosas

N&o se conhecem interagdes prejudiciais com outras medicagdes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

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

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

MUCONAT® xarope adulto é uma solugdo limpida, incolor, viscosa, odor e sabor caracteristicos de
menta.

MUCONAT® xarope pediatrico é uma solugdo limpida, incolor, viscosa, odor e sabor caracteristicos de
framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderé utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Meca a quantidade correta utilizando o copo-medida. MUCONAT® pode ser ingerido com ou sem
alimentos.

XAROPE ADULTO:

Adultos e adolescentes maiores de 12 anos: 5 ml por via oral, 3 vezes ao dia.

Este regime € adequado para o tratamento de doencas agudas do trato respiratdrio e para o tratamento
inicial de condicdes cronicas até 14 dias.

XAROPE PEDIATRICO:

Criancas abaixo de 2 anos: 2,5 ml — 2 vezes ao dia

Criancas de 2 a 5 anos: 2,5 ml — 3 vezes ao dia.

Criancas de 6 a 12 anos: 5 ml — 3 vezes ao dia.

A dose de MUCONAT® xarope pediatrico pode ser calculada a razéo de 0,5 mg de ambroxol por
quilograma de peso corpéreo, 3 vezes ao dia.

MUCONAT® somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2 anos de idade
sob prescri¢cdo médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu medico ou
cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no horério habitual. N&o duplique a dose na préxima
tomada.

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

— Reagdes comuns: disgeusia (alteracdo do paladar); hipoestesia da faringe (diminuicdo da sensibilidade
da faringe); nausea (enjoo); hipoestesia oral (diminui¢do da sensibilidade da boca).

— Reagdes incomuns: vomitos; diarreia; dispepsia (indigestdo); dor abdominal; boca seca.



— Reacdes raras: garganta seca; erupcao cutanea (surgimento de manchas, coceira, placas elevadas,
descamacéo na pele); urticaria (placas vermelhas e elevadas na pele e com coceira).

— Reacdes com frequéncia desconhecida: reagdo/choque anafilatico; hipersensibilidade (alergia); edema
angioneurdtico (inchaco dos labios, lingua e garganta); prurido (coceira).

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

Até o momento nao se conhecem sintomas especificos de intoxicacdo por dose excessiva de
MUCONAT®.

Com base em superdose acidental e/ou relatos de erros na medicag&o, os sintomas observados sdo 0s
efeitos adversos conhecidos de MUCONAT® nas doses recomendadas e pode ser necessério tratamento
sintomatico.

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.

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.

I11- DIZERES LEGAIS:

MS 1.4761.0009
Farm. Resp.: Dra. Emiliana da Matta Faria— CRF/MG 31555

Nativita IndUstria e Comércio Ltda.
Rua Paracatu, 1320 - Bandeirantes
Juiz de Fora - MG

CNPJ 65.271.900/0001-19

Indistria Brasileira

SAC 0800 285 3431
www.nativita.ind.br
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Numero do expediente | Nome do assunto Data da notificacdo | Data da Itens alterados
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