FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Pulmiben Unidia 100 mg/ml Solugéo oral
Carbocisteina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento
pois contém informagdes importantes para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac@es do seu médico ou farmacéutico.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nédo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢éo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 5 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Pulmiben Unidia e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Pulmiben Unidia
3. Como tomar Pulmiben Unidia

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Pulmiben Unidia

6. Conteldo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Pulmiben Unidia e para que é utilizado

Pulmiben Unidia contém carbocisteina. A carbocisteina pertence ao grupo de
medicamentos denominados mucoliticos, embora com acdo mucorreguladora, que
fluidifica e diminui a viscosidade do muco para facilitar a sua eliminagéo.

Pulmiben Unidia esté indicado como adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano
das infecdes respiratorias, em presenca de hipersecrecdo brénquica.

Se nao se sentir melhor ou se piorar apés 5 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Pulmiben Unidia

Nao tome Pulmiben Unidia:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccao 6).

- se sofre de ulcera gastroduodenal ativa.

Adverténcias e precaucoes:
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pulmiben Unidia.

- Se sofre de asma, tome especial atencdo pois este medicamento aumenta o risco de
broncospasmo. Se ocorrer, devera interromper o tratamento.



- N&o se recomenda tomar ao mesmo tempo que um medicamento que inibe o reflexo
da tosse.

- Durante os primeiros dias é normal que a expetoracdo aumente mas se 0s sintomas
persistirem por mais de 5 dias ou se agravarem, tem de consultar um médico.

- N&o deve ser administrado a criangas com menos de 2 anos, pois é uma populagdo
especialmente sensivel.

Criancas e adolescentes:
Pulmiben Unidia n&o deve ser usado em criangas com menos de 2 anos.

Outros medicamentos e Pulmiben Unidia

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

N&o tome este medicamento com antitissicos (medicamentos utilizados para a tosse
seca) nem com aqueles que diminuem as secrec¢des bronquicas, pois podem levar a uma
acumulacao de muco fluidificado.

Pulmiben Unidia com alimentos e bebidas
Ver sec¢do 3. Como tomar Pulmiben Unidia

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

N&o se recomenda o uso de Pulmiben Unidia em mulheres gravidas ou a amamentar.

Conducao e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Pulmiben Unidia sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao
nulos ou desprezaveis.

Pulmiben Unidia contém vermelho de ponceau 4R (E-124)
Este medicamento pode causar reacfes alérgicas. Pode provocar asma, especialmente a
doentes alérgicos ao acido acetil salicilico.

Pulmiben Unidia contém para-hidroxibenzoato de metilo sodico (E-219)
Este medicamento pode causar reacdes alérgicas (possivelmente retardadas).

Pulmiben Unidia contém sodio

Este medicamento contém 9,255 mmol (213,3 mg) de sodio por 15 ml de solucédo oral.
Esta informacdo devera ser tida em consideracdo em doentes com ingestdo controlada
de sodio.

3. Como tomar Pulmiben Unidia
Tomar este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo

com as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.



Este medicamento é tomado por via oral. Este medicamento vem acompanhado de um
copo doseador que tem marcadas as seguintes medidas: 2,5 ml, 5ml, 7,5 ml e 10 ml. A
solucdo oral deve ser bebida diretamente do copo doseador ou ap6s verter o contetido do
copo doseador num copo com uma quantidade suficiente de agua ou outro liquido.
Tome este medicamento preferencialmente antes das refeicbes. Recomenda-se a
ingestdo de grandes quantidades de liquidos durante o dia.

A dose recomendada é:

Adultos e criangas com mais de 12 anos

15 ml de solucéo oral (1.500 mg de carbocisteina) numa toma Unica, de 24 em 24 horas.
Criangas dos 6 aos 12 anos

7,5 ml de solucéo oral (750 mg de carbocisteina) numa toma Unica, de 24 em 24 horas.
Criangas dos 2 aos 5 anos

5 ml de solucéo oral (500 mg de carbocisteina) numa toma Gnica, de 24 em 24 horas.

Se os sintomas piorarem ou ndo se sentir melhor ao fim de 5 dias, tem de consultar um
meédico.

Se tomar mais Pulmiben Unidia do que deveria
Em caso de sobredosagem ou ingestdo acidental consulte imediatamente o seu médico
ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Pulmiben Unidia

Se se esqueceu de tomar uma dose, devera toma-la assim que se lembrar, seguindo
depois o esquema habitual.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Pulmiben Unidia

O seu médico ou farmacéutico indicar-lhe-a a duragédo do seu tratamento com Pulmiben
Unidia. N&o suspenda o tratamento antes, mesmo que se sinta melhor, pois podera ndo
ter a eficacia desejada.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Efeitos adversos pouco frequentes (afetam 1 a 10 doentes em 1000 doentes)
Néauseas, vomitos, diarreia. Em alguns casos pode ser Util reduzir a dose administrada.

Efeitos adversos raros (afetam 1 a 10 doentes em 10000 doentes)

Asma, broncospasmo e dispneia (dificuldade em respirar acompanhada por uma
sensacdo de opressdo e de mal-estar). Nestes casos aconselha-se interromper o
tratamento assim que possivel.



Reac0es de hipersensibilidade (alergia) como erupcdo cutanea (aparecimento de lesbes
diversas na pele) e reacdes anafilaticas.

Efeitos adversos muito raros (afetam menos de 1 doente em 10000 doentes)
Hemorragia digestiva.

Foram notificados casos isolados, e relacionados com a dose, de dermatite bolhosa tais
como Sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de eritema caracterizado por lesdes
extensas na pele, que formam vesiculas, acompanhada por febre, cefaleias e anorexia) e
eritema (rubor da pele que desaparece com a pressdo) multiforme.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nédo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar possiveis efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais
informac@es sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Diregdo 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://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Pulmiben Unidia
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no frasco. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composic¢édo de Pulmiben Unidia

- A substancia ativa é a carbocisteina. Cada ml de solugdo oral contém 100 mg de
carbocisteina.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

- Os outros componentes sdo: sacarina sodica, para-hidroxibenzoato de metilo sodico
(E219), aroma de framboesa, vermelho de ponceau 4R (E124), hidréxido de sodio,
acido citrico, fosfato de sodio dibasico, ciclamato de sodio e agua purificada.

Qual o aspeto de Pulmiben Unidia e contéudo da embalagem

Este medicamento apresenta-se em frascos de PET contendo 120 ml ou 240 ml de
solugéo oral de cor vermelha e odor e sabor a framboesa, acompanhado de um copo
doseador de 10 ml.
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