Prospecto: informacion para el usuario

Mucibrén 3 mg/mi
solucién oral
Ambroxol hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenida en este prospecto o las
indicadas por su farmacéutico.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si necesita consejo 0 mas informacidn, consulte a su farmacéutico.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.
Si los sintomas empeoran o persisten después de 5 dias de tratamiento, o se produce: fiebre erupciones de
la piel, dolor de cabeza persistente o dolor de garganta, debe consultar a un médico.
Contenido del prospecto
1. Qué es Mucibron y para qué se utiliza
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Como tomar Mucibron
Posibles efectos adversos
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1. Qué es mucibrén y para qué se utiliza

Mucibron pertenece al grupo de medicamentos denominados mucoliticos.

El ambroxol, principio activo de este medicamento, actia disminuyendo la viscosidad del moco,
fluidificandolo y facilitando su eliminacidn.

Reduce la viscosidad de los mocos y flemas, facilitando su expulsion, en catarros y gripes para adultos y
nifios a partir de 2 afos.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 5 dias de tratamiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar mucibrén

No tome mucibron
Si es alérgico al ambroxol o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar mucibron

Se han recibido notificaciones de reacciones cutaneas graves asociadas a la administracién de ambroxol. Si
le aparece una erupcion en la piel (incluidas lesiones de las mucosas de, por ejemplo, la boca, la garganta,
la nariz, los 0jos y los genitales), deje de usar mucibron y consulte a su médico inmediatamente.Si tiene
problemas con el funcionamiento de los bronquios debe evitar tomar mucoliticos.

Si tiene problemas con el funcionamiento del higado o rifién, o antecedentes de Ulcera de estomago o
duodeno, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento porque puede que tenga que reducirle la
cantidad de medicamento por toma.

Pacientes con intolerancia conocida a la histamina deben evitar el tratamiento con este medicamento
durante periodos largos de tratamiento. Los sintomas de intolerancia son: dolor de cabeza, rinitis y picor.
Interaccion de mucibrén con otros medicamentos:

Comunique a su médico o farmacéutico que estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

La toma conjunta de este medicamento con medicamentos para disminuir la tos (antitusivos) puede
provocar la acumulacién de secreciones pulmonares debido a la disminucién del reflejo de la tos.

La administracién de este medicamento junto con antibidticos (amoxicilina, cefuroxima, eritromicina,
doxiciclina) eleva la concentracién de antibidtico en tejido pulmonar.

Interaccion de mucibrén con alimentos y bebidas
No se debe tomar con las comidas y se tomara con un vaso de agua. Tomar mas liquidos puede aumentar la
actividad de este medicamento.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Ambroxol solo se usara durante el embarazo, especialmente durante el primer trimestre, solo si su médico
se lo indica.

Las madres en periodo de lactancia solamente lo tomaran si su médico se lo indica

Conduccién y uso de maquinas
No se han observado efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria.

Mucibroén contiene sorbitol
Este medicamento contiene 350 mg de sorbitol (E-420) en cada mililitro de solucion oral.

El sorbitol es una fuente de fructosa. Si su médico le ha indicado que usted (o su hijo) padecen una
intolerancia a ciertos azUcares, 0 se les ha diagnosticado intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), una
enfermedad genética rara, en la que el paciente no puede descomponer la fructosa, consulte usted (o su
hijo) con su médico antes de tomar este medicamento.

El sorbitol puede provocar malestar gastrointestinal y un ligero efecto laxante.

Mucibrén contiene parahidroxibenzoato de metilo y parahidroxibenzoato de propilo

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de
metilo (E-218) y parahidroxibenzoato de propilo (E-216).

Mucibrén contiene alcohol bencilico
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Este medicamento contiene 0,00012 mg de alcohol bencilico por mililitro de solucion oral.
El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas.

Consulte con su médico o farmaceutico si esta embarazada o en periodo de lactancia. Esto es debido a que
se pueden acumular grandes cantidades de alcohol bencilico en su organismo y provocar efectos adversos
(acidosis metabdlica).

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene enfermedades de higado o rifién. Esto es debido a que se
pueden acumular en el organismo grandes cantidades de alcohol bencilico y provocar efectos adversos
(acidosis metabolica).

El alcohol bencilico se ha relacionado con el riesgo de efectos adversos graves que incluyen problemas
respiratorios (“sindrome de jadeo”) en nifios.

No administre este medicamento a su recién nacido (hasta de 4 semanas de edad) a menos que se lo haya
recomendado su médico.

Este medicamento no se debe utilizar durante mas de una semana en nifios menores de 3 afios de edad a
menos que se lo indique su médico o farmacéutico.

Mucibrén contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por mililitro de solucion oral; esto es,
esencialmente, “exento de sodio”.

3. Como tomar mucibroén

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de dudas, pregunte a su farmacéutico.

La dosis recomendada es:

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios:

La dosis normal es de 10 ml (30mg), 3 veces al dia (cada 8 horas).
Uso en nifios

Nifios menores de 2 afios

Esté contraindicado.

Nifios de 2 a 5 afios

La dosis normal es de 2,5 ml hasta 3 veces al dia.

Nifios de 6 a 12 afios

La dosis normal es de 5 ml hasta 3 veces al dia.

Pacientes con enfermedades de los rifiones y/o del higado: Si padece una enfermedad de los rifiones y/o
del higado, es posible que su médico le recete una dosis méas baja de lo habitual.

Como tomar:
Este medicamento se toma por via oral.

Medir la cantidad de medicamento a tomar con el dosificador que se incluye en la caja. Beber directamente
del dosificador y tomar un vaso de liquido (preferentemente agua). Después de cada toma lavar el
dosificador

No se debe tomar con las comidas.
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Si los sintomas empeoran o persisten después de 5 dias de tratamiento, o se produce: fiebre, erupciones en
la piel, dolor de cabeza persistente o dolor de garganta, debe consultar a un médico

Si toma méas mucibrén del que debiera
Si toma méas medicamento del que debe podra notar agitacion a corto plazo y diarrea.

La sobredosis accidental o intencionada puede producir un aumento de la produccion de saliva, nauseas,
vémitos y bajada de la presion arterial.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, o llame
al Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono. 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvido tomar mucibroén:
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si los sintomas contindan, vuelva a tomar el medicamento de la misma forma que se indica en el apartado
3. Como tomar mucibron.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, mucibrén puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Poco frecuentes pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes: nauseas, vomitos, dolor de estdbmago, fiebre.
Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas): reacciones de hipersensibilidad, exantema,
urticaria.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): reacciones anafilacticas,
tales como shock anafilactico, angioedema (hinchazon de rapida progresién de la piel, de los tejidos
subcutaneos, de las mucosas o de los tejidos submucosos) y prurito. Reacciones adversas cutaneas graves
(tales como eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson/necrolisis epidérmica téxica y pustulosis
exantematosa generalizada aguda).

Al primer sintoma de alergia deje de tomar el medicamento y consulte a su médico o farmacéutico.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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https://www.notificaram.es/

5. Conservacion de mucibron

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ e la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de mucibrén

El principio activo es ambroxol hidrocloruro. Cada ml de solucion contienen 3 mg de ambroxol
hidrocloruro.

Los demés componentes (excipientes) son: Acido tartarico, &cido citrico monohidrato, edetato de disodio,
hidroxietilcelulosa, parahidroxibenzoato de metilo (E-218), parahidroxibenzoato de propilo (E- 216),
citrato de sodio, sorbitol (E-420), esencia de fresa (contiene glucosa en maltodextrina procedente de maiz y
alcohol bencilico) y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Mucibrén 3 mg/ml solucidn oral se presenta en forma de solucién. Su aspecto es ligeramente viscoso,
transparente o débilmente opaco, practicamente incoloro o ligeramente coloreado y con olor a fresa. Cada
envase contiene 200 ml en un frasco de polietileno tereftalato de color topacio. Se incluye un dosificador
con medidas para: 2,5, 5, 7,5, 10 y 15 ml.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (ESPANA)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2021

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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