Prospecto: informacion para el usuario

Antimux 3 mg/ml Jarabe

Ambroxol Hidrocloruro
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene informacion

importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las indicadas

por su médico o farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si necesita consego 0 mas informacion, 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. Ver seccion 4.

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

Contenido del prospecto B
1. Qué es Antimux y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Antimusx.

3. Cémo tomar Antimux.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Antimux.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

1. Qué es Antimux y para qué se utiliza

Ambroxol, principio activo de este medicamento,
pertenece a un grupo de medicamentos denominados
mucoliticos, que actlian disminuyendo la viscosidad del
moco, fluidificandolo y facilitando su eliminacion.

Este medicamento estd indicado en las afecciones
agudas y cronicas de las vias respiratorias en las que sea
necesario favorecer la eliminacion de secreciones.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Antimux

No tome Antimux

- Si es alérgico al ambroxol hidrocloruro o a alguno
de los demés componentes de este medicamento
incluidos en la seccion 6

- En nifios menores de 2 afios de edad.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar
a tomar ambroxol.

- Sitiene problemas relacionados con el funcionamiento
del rifién o del higado, consulte a su médico antes de
utilizar este medicamento.
- Se han recibido notificaciones de reacciones cutaneas
ﬁraves asociadas a la administracion de ambroxol
idrocloruro. Si le aparece una erupcién en la piel
(incluidas lesiones de las mucosas de, por ejemplo,
la baca, la garganta, la nariz, los OJosons genitales),
deje de usar ambroxol y consulte a su médico
inmediatamente.

Nifios

- Ambrool esta contraindicado en nifios menores de 2
afos deedad. .

- Ennifios de 2 a 5 afios se debe consultar al médico.

Otros medicamentos y Antimux

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando,
ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Toma de Antimux con alimentos y bebidas
Ambroxol se puede tomar con o sin comidas.

Embarazo, lactancia y fertilidad

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

No se han observado efectos nocivos durante el
embarazo. Sin embargo, se deben cumplir las
precauciones habituales en relacion a la utilizacion de
medicamentos durante el embarazo. No se recomienda
el uso de ambroxol especialmente en el primer trimestre
del embarazo.

El principio activo de este medicamento, ambroxol,
puede pasar a la leche matena y aunque no son de
esperar efectos nocivos en el lactante, se debe evitar su
uso durante la lactancia.

Los estudios realizados en animales no indican efectos
nocivos directos o indirectos sobre la fertilidad.

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

Antimux contiene sorbitol (E-420). )
Esge m‘edlcamento contiene 450,1 mg de sorbitol en
cada ml.

Antimux contiene &cido benzoico (E-210).

Este medicamento contiene 2 mg de écido benzoico en
cada ml.

El cido benzoico puede aumentar el riesgo de ictericia
(coloracion amarillenta de la piel y los ojos% en los recién
nacidos (hasta de 4 semanas de edad).

Antimux contiene propilenglicol (E-1520).

Este medicamento contiene 30,030 mg de propilenglicol
en cada ml.

Si el bebé tiene menos de 4 semanas de edad, consulte
a su médico o farmacéutico, en particular si al bebé se
le han administrado otros medicamentos que contengan
propilenglicol o alcohol.

Antimux contiene sodio.

Este medicamento contiene menos de 1 mmoI de sodio
(23 mg) por ml; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

Antimux contiene glucosa.

Si sumédico le ha indicado que padece una intolerancia
a ciertos aziicares, consulte con él antes de tomar este
medicamento. Puede producir caries.

Antimux contiene alcohol bencilico (E-1519).

Este medicamento contiene 0,023 mg de alcohol
bencilico en cada ml.

El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas.
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Consulte a su médico o farmacéutico si esta embarazada o
en periodo de lactancia.

Esto es debido a que se pueden acumular grandes
cantidades de alcohol%enuhco €n su organismoy provocar
efectos adversos (acidosis metabélica).

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
rovocar efectos adversos (acidosis metabélica).

EI 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 defy)e
utilizar durante més de una semana en nifios menores de
3 afios de edad a menos que se lo indique su médico o
farmacéutico.

3. Como tomar Antimux

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

La dosis recomendada en adultos es de 1 medida de 10
ml, 3 veces al dia.

Uso en nifios

La dosis recomendada es:

I\‘/iggs mayores de 5 afios: 1 medida de 5 ml, 2-3 veces
al dia.

Nifios de 2 a 5 afios: 1 medida de 2,5 ml, 3 veces al dfa.

Si toma mas Antimux del que debe
Si ha tomado més ambroxol de lo ﬂue debe, podria notar
nauseas, alteracion del sentido del gusto, sensacion de
adormecimiento de la faringe, sensacion de adormecimiento
de la boca o cualquier ofro efecto adverso descrito en la
seccion 4 Posibles efectos adversos.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico.

En caso de administracion masiva accidental se recomienda
tratamiento sintomatico.

4, Posibles efectos adversos

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

Se pueden producir los siguientes efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10
personas): nauseas, alteracion del sentido del gusto,
sensacion de adormecimiento de la faringe y sensacion de
adormecimiento de la boca.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100
personas): vémitos, diarrea, indigestion, dolor en el
abdomeny sequedad de boca.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
reacciones de hipersensibilidad, exantema, urticaria y
sequedad de garganta.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles): reacciones anafilacticas tales como
choque anafiléctico, angioedema (hinchazon de répida
progresién de la piel, de los tejidos subcuténeos, de las
mucosas o de los tejidos submucosos) y prurito. Reacciones
adversas cutdneas graves (tales como eritema multiforme,

sindrome de Stevens- Johnson / necrdlisis epidérmica téxica
y pustulosis exantemética generalizada aguda).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte
a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted
puede contribuir a proporcionar més informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Antimux

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

No conservar a temperatura superior a 30°C.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni
a la basura. En caso de duda, pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los envases y de los medicamentos que
no necesita. De esta forma, ayudaré a proteger el medio
ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Antimux

El'principio activo es ambroxol hidrocloruro. Cada ml de
Larabe contiene 3 mg de ambroxol hidrocloruro.

0s deméds componentes son: aroma de frambuesa
(contiene jarabe de %Iucosa propilenglicol (E- 1520) y

alcohol bencilico (E-1519)), &cido cifrico monohldrato
licerol (E-422), hldrometllcelulosa, Zcido benzoico
%E-ZIO), Frogilen licol (E-1520), sorbitol liquido no
cristalizable (E-420), sacarina sédica y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase .
Antimux es un jarabe ilue se presenta como una solucion
transparente incolora o ligeramente amarillenta.

El medicamento se presenta en: )

- Frasco de vidrio topacio tipo |11 provisto de una cépsula
cilindrica de aluminio para el cierre.

- Frasco de polietilentereftalato topacio provisto de
un tapon de polipropileno, acompafiado de un vaso
dosificador adaptado al citado frasco.

Cada envase contiene un frasco con 200 ml de jarabe y esté
provisto de un vasito doswflcador con una graduacion que
oscila desde 2,5 ml hasta 15 ml.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable
de la fabricacion

Laboratorios Cinfa, S.A.

Carretera Olaz- Chlpl 10. Poligono Industrial Areta

31620 Huarte (Navarra) - Espafia

Fecha de la Gltima revision de este prospecto: Abril 2022.

La informacidn defallada de este medicamento esté
disponible en fa }é)ag/na web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http:/fwww.

aemps.gob.es/
Qcinfa

Laboratorios Cinfa, S.A.
Olaz-Chipi, 10 P.I. Areta
31620 Huarte (Navarra)
ESPANA



