1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Mucosan 60 mg polvo para solucién oral. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada sobre contiene 60 mg de ambroxol hidrocloruro. Excipientes.con efecto conocido: Cada sobre contiene 2,9 g de
sorbitol (E—420Cf. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Polvo para solucion oral en sobres. Polvo de color blanco y con olor a frambuesa. 4. DATE)S CLINICOS 4.1. Indicaciones terapéuticas Reduccion
de la viscosidad de las secreciones mucosas, facilitando su expulsion, en procesos catarrales y gripales, para adultos y adolescentes a partir de 12 afios, 4.2. Posologia y forma de administracion Posologia Adultos: 1 sobre (60 mg de ambroxol hidrocloruro), 2
veces al dia (cada 12 horas), lo que significa un maximo diario de 120 mg de ambroxol hidroc%orura na vez que el paciente vaya mejorando, la dosis se puede reducir a la mitad. Adolescentes mayores de 12 afos: 1 sobre (60 mg de ambroxol hidrocloruro)
al dia. Nifios: Este medicamento no estd indicado en nifios menores de 12 aflos. Pacientes con insuficiencia renal y Ige atica: En caso de pacientes con alteracion de la funcion renal o hepatopatia grave, se administrara el medicamento solo bajo supervision
médica y se podra reducir la dosis 0 aumentar los intervalos de administracion del mismo. Debido a que el medicamento se metaboliza en el higado y la eliminacion es renal, en caso de insuficiencia renal grave cabe esperar la acumulacion de los metabolitos
hepaticos de ambroxol. Forma de administracion Via oral. El polvo debe disolverse en agua para su administracion. Se recomienda beber un vaso dé agua después de cada dosis y abundante liquido durante el dia. Este medicamento se puede tomar con o sin
comida. La toma concomitante del medicamento con comida no afecta a la eficacia del mismo. Si el paciente no mejora o empeora después de 5 dias de tratamiento, se debe evaluar la situacion clinica. 4.3. Contraindicaciones Hipersensibilidad al ambroxol
hidrocloruro o a alguno de los excipientes. La utilizacion de Mucosan esta contraindicada en caso de enfermedades hereditarias raras que puedan ser incompatibles con alguno de los excipientes del medicamento (ver también apartado 4.4. Advertencias y
precauciones especiales de empleo). 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo Se han descrito algunos casos de lesiones graves en la piel como el sindrome de Stevens-Johnson y la necrélisis epidérmica toxica (NET), asociados temporalmente
a la administracion de expectorantes como el ambroxol hidrocloruro. Principalmente, éstas podrian explicarse por la gravedad de la enfermedad subyacente del paciente y/o por la administracion de medicacion concomitante. Ademas, durante la fase inicial
del sindrome de Stevens-Johnson o NET el paciente puedefpresentar en primer lugar sintomas prodrémicos de una enfermedad pseudogripal inespecifica como por ejemplo fiebre, dolor corporal, rinitis, tos y dolor de garganta. Es posible que se inicie un
tratamiento sintomatico con medicacion para la tos y el resfriado debido a la confusién creada por estos sintomas prodrémicos de una enfermedad pseudog;ipal inespecifica. Por lo tanto, si se producen nuevas lesiones en [a piel 0 mucosas, se debe evaluar
inmediatamente la situacién clinica y, como precaucion, suspender el tratamiento con ambroxol hidrocloruro. En caso de alteracion de la funcion renal o hepatopatia grave, solo debe utilizarse Mucosan tras consultar a un médico. En cuanto a los medi-
camentos con metabolismo hepatico seguido de eliminacion renal, es de esperar la acumulacion de metabolitos de ambroxol producidos en el higado en caso de insuficiencia renal grave. Advertencia sobre excipientes: Este medicamento contiene sorbitol
(E-420). Los pacientes con intoleranciaiereditaria a la fructosa no deben tomar este medicamento. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion No se han descrito interacciones desfavorables de trascendencia clinica con otros
medicamentos. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia_ Ambroxol atraviesa la barrera placentaria. Los estudios realizados en animales no indicari efectos nocivos directos o indirectos con respecto al embarazo, desarrollo embrionario/fetal, parto o desarrollo
postnatal. Los estudios preclinicos, asi como la amplia experiencia clinica después de la 28 semana, no han mostrado evidencia de efectos nocivos en el feto. Sin embargo, deberan observarse las precauciones habituales, en relacion a la utilizacion de medi-
camentos en el embarazo. No se recomienda el uso de Mucosan, fundamentalmente durante el primer trimestre del embarazo, Utilizacion durante la lactancia El firmaco pasa a la leche materna. Aunque no son de esperar efectos adversos en lactantes, no se
recomienda el uso de Mucosan durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas No se ha demostrado la influencia sobre laﬁ?acidad para conducir y utilizar maquinas. No se han realizado estudios sobre la capacida
Eara conducir a{ utilizar mdquinas. 4.8. Reacciones adversas La frecuencia de las reacciones adversas se ha descrito utilizando el convenio de frecuencias MedDRA. a) Las reacciones adversas mds frecuentes son: disgeusia, h(ijpoeslesia faringea, nauseas e

ipoestesia oral. b) Relacion tabulada de reacciones adversas Clasificacion de organos del sistema Reaccion adversa Frecuencia Trastornos del sistema inmunol(’)éico reaccion anafilictica, shock anafilictico, hipersensibilidad frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles) Trastornos del sistema nervioso disgeusia Frecuentes (> 1/100 a < 1/10) Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos hipoestesia faringea Frecuentes (> 1/100 a < 1/10) Trastornos gastrointestinales
nauseas, hipoestesia oral Frecuentes (> 1/100a < 1/10) vomitos, diarrea, dis¥epsia, dolor abdominal, sequedad de boca poco frecuentes (> 1/1000a < 1/100) sequedad de garganta frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo exantema, urticarja Raros (> 1/10.000 a < 1/1.000) angioedema, prurito frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de Ios datos disponibles) 4.9. Sobredosis No se han notificado sintomas especificos de
sobredosis. En base a informes sobre sobredosificaciones accidentales y/o errores de medicacion los sintomas observados coinciden con las reacciones adversas observadas a las dosis recomendadas. En caso de producirse, se recomienda instaurar tratamiento
sintomatico. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes Sacarina de sodio sorbitol (E-420) Aroma de frambuesa 6.2. Incompatibilidades No procede. 6.3. Periodo de validez 5 afios 6.4. Precauciones especiales de conservaciéon No requiere
condiciones especiales de conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido del envase Ce}iqs con 20 sobres. 6.6. Precauciones especiales de eliminacion  La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizard de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Boehringer Ingelheim Esparia, S.A. Prat de la Riba, 50 08174 Sant Cugat del Valles Barcelona Espana 8. NUMERO DEAUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION 59.170 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la primera autorizacién: 27 de noviembre de 1991 Fecha de la ultima renovacion de la autorizacion: 28 de mayo de
2009 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Septiembre 2013

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Mucosan pediatrico 3mg/ml jarabe 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y, CUANTITATIVA Cada ml de jarabe contiene 3 mg de ambroxol hidrocloruro. Excipientes con efecto conocido: Cada ml de jarabe contiene
244 mg de sorbitol (E-420). Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Jarabe. El jarabe es ligeramente viscoso, limpido y practicamente incoloro. Tiene un olor aromdtico afrutado. 4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas Reduccion de la viscosidad de las secreciones mucosas, facilitando su expulsion, en procesos catarrales y gripales, para nifios de 2 a 12 anos. 4.2. Posologia y forma de administracion Posologia Poblacién pedidtrica: Nifios de
6a 12 aios: 5 ml (15 mg de ambroxol hidrocloruro), 2-3 veces al dia, lo que significa un maximo diario de 45 mg de ambroxol hidrocloruro. Después de 2-3 dias, una vez que el paciente mejore, se puede reducir la pauta posologica a 2 veces al dia cada 12
horas. Nifios de 2 a 5 anos: 2,5 ml (7,5 mg de ambroxol hidrocloruro), 3 veces al dia (cada 8 horas), lo gue significa un maximo diario de 22,5 mg de ambroxol hidrocloruro, Después de 2-3 dias, una vez que el paciente mejore, se puede reducir la pauta po-
sologica a 2 veces al dia cada 12 horas. En esta poblacion se debe consultar al médico. Nifios menores de 2 anos: Este medicamento estd contraindicado en nifios menores de 2 anos. Pacientes con insuficiencia renal y hepatica: En caso de pacientes con al-
teracion de la funcién renal o hepatopatia grave, se administrara el medicamento s6lo bajo supervision médica y se podra reducir la dosis 0 aumentar los intervalos de administracion del mismo. Debido a que el medicamento se metaboliza en el higado y la
eliminacion es renal, en caso de msuffciencla renal grave cabe esperar la acumulacion de fos metabolitos hepaticos de ambroxol. Forma de administracion Via oral. Medir la cantidad de medicamento a tomar con el dispositivo de medida que se incluye en la
caja. Se recomienda beber un vaso de agua después de cada dosis y abundante liquido durante el dia. Este medicamento se puede tomar con o sin comida. La toma concomitante del medicamento con comida no afecta a la eficacia del mismo. Si el paciente
no mejora o emFeora después de 5 dias de tratamiento, se debe evaluar la situacion clinica. 4.3. Contraindicaciones Hipersensibilidad al ambroxol hidrocloruro o a alguno de los excipientes. La utilizacion de Mucosan esta contraindicada en caso de enfer-
medades hereditarias raras que puedan ser incompatibles con al%uno de los excipientes del medicamento (Ver también apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). Este medicamento estd contraindicado en nifios menores de 2 anos. 4.4.
Advertencias y precauciones especiales de empleo Se han descrifo algunos casos de lesiones graves en la giel como el sindrome de Stevens-Johnson y la necrolisis epidérmica toxica (NET), asociados temporalmente a la administracion de expectorantes como
el ambroxol hidrocloruro. Principalmente, éstas podrian explicarse por la gravedad de la enfermedad subyacente del paciente y/o por la administracion de medicacion concomitante. Ademas, durante la fase inicial del sindrome de Stevens-Johnson o NET el

aciente Fuede presentar en primer lugar sintomas prodromicos de una enfermedad pseudo%ripal inespecifica como por ejemplo fiebre, dolor corporal, rinitis, tos y dolor de garganta. Es posible que se inicie un tratamiento sintomdtico con medicacion para
a tos y el resfriado debido a'la confusion creada por estos sintomas prodromicos de una enfermedad pseudogripal inespecifica. Por lo tanto, si se producen nuevas lesiones en Ta piel o mucosas, se debe evaluar inmediatamente la situacion clinica y, como
precaucion, suspender el tratamiento con ambroxol hidrocloruro. En caso de alteracion de la funcion renal o hepatopatia grave, solo debe utilizarse Mucosan tras consultar a un médico. En cuanto a los medicamentos con metabolismo he%ético seguido de
eliminacion renal, es de esperar la acumulacion de metabolitos de ambroxol producidos en el higado en caso de insuficiencia renal grave. En nifios de 2 a 6 afos se deberia evaluar la relacion beneficio riesgo. Advertencia sobre excipientes: Este medicamen-
to contiene sorbitol (E-420). Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar este medicamento. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion No se han descrito interacciones desfavorables de trascendencia
clinica con otros medicamentos. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia Ambroxol atraviesa la barrera placentaria. Los estudios realizados en animales no indican efectos nocivos directos o indirectos con respecto al embarazo, desarrollo embrionario/fetal,
parto o desarrollo postnatal. Los estudios preclinicos, asi como la amplia experiencia clinica después de la 28* semana, no han mostrado evidencia de efectos nocivos en el feto. Sin embargo, deberan observarse las precauciones habituales, en relacion a la
utilizacion de medicamentos en el embarazo. No se recomienda el uso de Mucosan, fundamentalmente durante el primer trimestre del embarazo. Utilizacion durante la lactancia El firmaco pasa a la leche materna, Aunque no son de es}gerar efectos adversos
en lactantes, no se recomienda el uso de Mucosan durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas _No se ha demostrado la influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No se han realizado estudios
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. 4.8. Reacciones adversas La frecuencia de las reacciones adversas se ha descrito utilizando el convenio de frecuencias MedDRA. "a) Las reacciones adversas mas frecuentes son: disgeusia, hipoestesia fa-
ringea, nduseas e hipoestesia oral.” b) Relacion tabulada de reacciones adversas Clasificacion de organos del sistema Reaccion adversa Frecuencia Trastornos del sistema inmunologico reaccion anafilctica, shock anafiléctico, hipersensibilidad frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) Trastornos del sistema nervioso disgeusia Frecuentes (> 1/100 a < 1/10) Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos hipoestesia faringea Frecuentes (> 1/100 a < 1/10) Trastornos gastroin-
testinales nauseas, hipoestesia oral Frecuentes (> 1/100 a < 1/10) vomitos, diarrea, dis}iegsia, dolor abdominal, sequedad de boca poco frecuentes (> 1/1000 a < 1/100) sequedad de garganta frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de Tos datos
disponibles) Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo exantema, urticaria Raros (> 1/10.000 a < 1/1.000) angioedema, prurito frecuencia no conocida (no puede estimarse a gartir de'los datos disponibles) 4.9. Sobredosis No se han notificado sintomas
especificos de sobredosis. En'base a informes sobre sobredosificaciones accidentales y/o errores de medicacion los sintomas observados coinciden con las reacciones adversas observadas a las dosis recomendadas. En caso de producirse, se recomienda ins-
taurar tratamiento sintomatico. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes Hidroxietilcelulosa Sorbitol (E-420) Glicerol (E-422) Acido benzoico (E-210) Acesulfamo de potasio Aroma de bayas silvestres Aroma de vainilla Agua purificada, 6.2.
Incompatibilidades No procede. 6.3. Periodo de validez 3 afios 6.4. Precauciones es?eciales de conservacion No requiere condiciones especiales de conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido del envase Frasco de 125 ml 0 200 ml deéarabe con tapén de
Fléstico con cierre inviolable y vasito dosificador graduado. 6.6. Precauciones especiales de eliminacion La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con é, se realizara de acuerdo con la normativa
ocal. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Boehringer Ingelheim Espaiia, S.A. Prat de la Riba, 50 08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona) Espafia 8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 56.156 9.
ff%)c(}i% IgE LA Pé(II\gIOE{ISA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION " Fecha de la primera autorizacion: 29 de marzo de 19§3 Fecha de la tltima renovacion de la autorizacion: 28 de mayo de 2009 10. FECHA DE LA REVISION DEL

eptiembre

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Mucosan 30 mg comprimidos 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada comprimido contiene 30 mg de ambroxol hidrocloruro. Excipientes con efecto conocido; Cada comprimido contiene
171 m¥ de lactosa. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Comprimidos. Los comprimidos son redondos, de color blanco y planos por ambas caras. Una de las caras est ranurada y la otra lleva ins-
crito el simbolo de la empresa. 4. DATOS CLINICOS 4.1. Indicaciones terapéuticas Reduccion de la viscosidad de las secreciones mucosas, facilitando su expulsion, en procesos catarrales y gripales, para adultos. 4.2. Posologia y forma de administracion
Posologia Adultos: 1 comprimido (30 mg de ambroxol hidrocloruro), 3 veces al dia (cada 8 horas), lo que significa un méximo diario de 90 mg de ambroxol hidrocloruro.” El efecto terapéutico puede potenciarse con la administracion de 2 comprimidos (60
mg de ambroxol hidrocloruro), 2 veces al dia (cada 12 horas), lo que significa un maximo diario de 120 mg de ambroxol hidrocloruro. Nifos: Este medicamento estd indicado solo para adultos. Los nifios no lo pueden tomar. Pacientes con insuficiencia
renal y hepatica: En caso de pacientes con alteracion de la funcion renal o hepatopatia grave, se administrara el medicamento solo bajo supervision médica y se podré reducir la dosis o aumentar los intervalos de administracion del mismo. Debido a que el
medicamento se metaboliza en el higado y la eliminacion es renal, en caso de insuficiencia renal grave cabe esperar la acumulacion de Jos metabolitos hepiticos de ambroxol. Forma de administracién Via oral. Los comprimidos se ingerirdn con un poco
de liquido. Se recomienda beber un vaso de agua después de cada dosis y abundante liquido durante el dia. Este medicamento se puede tomar con o sin comida. La toma concomitante del medicamento con comida no afecta a la eficacia del mismo. Si el
paciente no mejora o empeora después de 5 dias de tratamiento, se debe evaluar la situacion clinica. 4.3, Contraindicaciones Hipersensibilidad al ambroxol hidrocloruro o a alguno de los excipientes. La utilizacion de Mucosan esta contraindicada en caso
de enfermedades hereditarias raras que puedan ser incompatibles con alguno de los excipientes del medicamento (ver también apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo Se han
descrito algunos casos de lesiones graves en la piel como e{)sindrome de Stevens-Johnson y la necrolisis epidérmica toxica (NET), asociados temporalmente a la administracion de expectorantes como el ambroxolﬁldrocloruro. Principalmente, éstas podrian
explicarse por la gravedad de la enfermedad subyacente del paciente y/o por la administracion de medicacién concomitante. Ademds, durante la fase inicial del sindrome de Stevens-Johnson o NET el paciente puede presentar en primer lugar sintomas
prodromicos de una enfermedad pseudogripal meffeuﬁca como por ejemplo fiebre, dolor corporal, rinitis, tos y dolor de garganta. Es posible que se inicie un tratamiento sintomdtico con medicacion para la tos y el resfriado debido a la confusién creada
Eor estos sintomas prodrémicos de una enfermedad pseudogripal inespecifica. Por lo tanto, si se producen nuevas lesiones en 1a piel o mucosas, se debe evaluar inmediatamente la situacion clinica y, como precaucion, suspender el tratamiento con ambroxol

idrocloruro, En caso de alteracion de la funcion renal o hepatopatia grave, solo debe utilizarse Mucosan tras consultar a un médico. En cuanto a los medicamentos con metabolismo hepético seguido de eliminacion renal, es de esperar la acumulacion de
metabolitos de ambroxol producidos en el higado en caso de insuficiencia renal grave. Advertencia sobre excipientes: Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia Elxjereditana a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia
observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion No se han descrito interacciones desfavorables de trascendencia
clinica con otros medicamentos. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia Ambroxol atraviesa la barrera placentaria. Los estudios realizados en animales no indicanefectos nocivos directos o indirectos con respecto al embarazo, desarrollo embrionario/fetal,
parto o desarrollo postnatal. Los estudios preclinicos, asi como la amplia experiencia clinica después de la 28* semana, no han mostrado evidencia de efectos nocivos en el feto. Sin embargo, deberan observarse las precauciones habituales, en relacion a la
utilizacién de medicamentos en el embarazo. No se recomienda el uso de Mucosan, fundamentalmente durante el primer trimestre del embarazo, Utilizacion durante la lactancia El firmaco pasa a la leche materna. Aunque no son de esperar efectos adversos
en lactantes, no se recomienda el uso de Mucosan durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas No se ha demostrado la influencia sobre la cagacidad para conducir y utilizar méquinas. No se han realizado estudios

sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas. 4.8. Reacciones adversas La frecuencia de las reacciones adversas se ha descrito utilizando el convenio de frecuencias MedDRA. a) Las reacciones adversas ms frecuentes son: nauseas. b) Relacion tabu-
lada de reacciones adversas Clasificacion de drganos del sistema Reaccion adversa Frecuencia Trastornos del sistema inmunoldgico reaccion anafilictica, shock anafilactico, hipersensibilidad Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles) Trastornos gastrointestinales nauseas Frecuentes (= 1/100 a < 1/10) vomitos, diarrea, dispepsia, dolor abdominal Poco frecuentes (= 1/1000 a < 1/100) Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo exantema, urticaria Raros (> 1/10.000 a < 1/1.000)
angioedema, prurito Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) 4.9. Sobredosis No se han notificado sintomas especificos de sobredosis. En base a informés sobre sobredosificaciones accidentales y/o errores de medicacion
los sintomas observados coinciden con las reacciones adversas observadas a las dosis recomendadas. En caso de producirse, se recomienda instaurar tratamiento sintomatico. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes Lactosa Almidon de
maiz Silice coloidal Macrogol 6000 Estearato de magnesio. 6.2. Incompatibilidades No procede. 6.3. Periodo de validez 5 anos 6.4. Precauciones especiales de conservacion No requiere condiciones especiales de conservacion. 6.5. Naturaleza )fcontenido
del envase Cajas con 20 comBrimidosA 6.6. Precauciones especiales de eliminacién La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizard de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Boehringer IngFelheim Espaiia, S.A. Prat de la Riba, 50 08174 Sant Cugat del Valles Barcelona Espaiia 8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 56.154 9. FECHA DE LA PRIME-
RA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION "Fecha de la primera autorizacion: 8 de abril de 1983 Fecha de la ultima renovacion de la autorizacion: 28 de mayo de 2009 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Septiembre 2013.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Mucosan 6 mg/ml jarabe 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada ml de jarabe contiene 6 mg de ambroxol hidrocloruro. Excipientes con efecto conocido: Cada ml de jarabe contiene 244 mg de
sorbitol (E-420). Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Jarabe. El jarabe es ligéramente viscoso, limpido y practicamente incoloro. Tiene un olor aromdtico afrutado. 4. DA'E'OS CLINICOS 4.1. Indi-
caciones terapéuticas Reduccion de la viscosidad de las secreciones mucosas, facilitando su expulsion, en procesos catarrales y %'ipales, para adultos y nifios a partir de 2 afios. 4.2. Posologia y forma de administracion Posologia Adultos: 10 ml 360 mg de
ambroxol hidrocloruro), 2 veces al dia (cada 12 horasf, lo que significa un maximo diario de 120 mg de ambroxol hidrocloruro. "Una vez que el paciente vaya mejorando, la dosis se puede reducir a la mitad. Adolescentes mayores de 12 afios De 5 mla 7,5 ml,
segun necesidad (30 mg a 45 mg de ambroxol hidrocloruro), 2 veces al dia (cada 12 horas), lo que significa un maximo diario de 60 a 90 mg de ambroxol hidrocloruro. Poblacién pediatrica: Nifios de 6 a 12 anos: 1 medida de 2,5 ml (15 mg de ambroxol hi-
drocloruro), 2-3 veces al dia, lo que significa un méximo diario de 45 mg de ambroxol hidrocloruro. Después de 2-3 dias, una vez que el paciente mejore, se puede reducir la pauta posologica a 2 veces al dia cada 12 horas. Nifios de 2 a 5 anos: 1 medida de
1,25 ml (7,5 mg de ambroxol hidroclorurof, 3 veces al dia (cada 8 horas), lo que significa un maximo diario de 22,5 mg de ambroxol hidrocloruro. Después de 2-3 dias, una vez que el paciente mejore, se puede reducir la pauta posoldgica a 2 veces al dia cada
12 horas. En esta poblacion se debe consultar al médico. Nifios menores dqu aflos: Este medicamento esta contraindicado en nifios menores de 2 afios. Pacientes con insuficiencia renal y hepégica: En caso de pacientes con alteracion de la funcién renal o
hepatopatia grave, se administrara el medicamento solo bajo supervision médica y se podra reducir la dosis 0 aumentar los intervalos de administracion del mismo. Debido a que el medicamento se metaboliza en el higado y la eliminacion es renal, en caso
deinsuficiencia renal grave cabe esperar la acumulacién de los metabolitos hepaticos de ambroxol. Forma de administracion Via oral. Medir la cantidad de medicamento a tomar con el dispositivo de medida que se incluyé en la caja. Se recomienda beber
un vaso de a%ua despues de cada dosis y abundante liquido durante el dia. Este medicamento se puede tomar con o sin comida. La toma concomitante del medicamento con comida no afecta ala eficacia del mismo. Si el paciente no mejora o empeora después
de 5 dias de tratamiento, se debe evaluar la situacion clinica. 4.3. Contraindicaciones Hipersensibilidad al ambroxol hidrocloruro o a alguno de los excipientes. La utilizacion de Mucosan esta contraindicada en caso de enfermedades hereditarias raras que
puedan ser incompatibles con alguno de los excipientes del medicamento (Ver también apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). Este medicamento esta contraindicado en nifios menores de 2 afios. 4.4. Advertencias y precauciones
especiales de empleo Se han descrito algunos casos de lesiones graves en la piel como el sindrome de Stevens-Johnson y la necrolisis epidérmica toxica (NET), asociados temporalmente a la administracion de expectorantes como el ambroxol hidrocloruro.
Principalmente, éstas podrian explicarse por la gravedad de la enfermedad subyacente del paciente y/o por la administracion de medicacion concomitante. Ademas, durante la fase inicial del sindrome de Stevens-Johnson o NET el paciente puede presentar
en primer lugar sintomas prodromicos de una enfermedad pseudogripal inespecifica como por ejemiplo fiebre, dolor corporal, rinitis, tos f/ dolor de garganta. Es posible que se inicie un tratamiento sintomatico con medicacién para la tos y el resfriado debido
ala confusion creada por estos sintomas prodromicos de una enfermedad pseudogripal inespecifica. Por lo tanto, si se producen nuevas lesiones en la piel 0 mucosas, se debe evaluar inmediatamente la situacion clinica y, como precaucion, suspender el tra-
tamiento con ambroxol hidrocloruro. En caso de alteracion de la funcion renal o hepatogatl’a grave, solo debe utilizarse Mucosan tras consultar a un médico, En cuanto a los medicamentos con metabolismo hepatico seguido de eliminacion renal, es de eszpe—
rar la acumulacion de metabolitos de ambroxol producidos en el higado en caso de insuficiencia renal grave. En nifios de 2 a 6 afos se deberia evaluar la relacién beneficio-riesgo. Advertencia sobre excipientes: Este medicamento contiene sorbitol (E-420)
Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar este medicamento. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion No se han descrito interacciones desfavorables de trascendencia clinica con otros medicamen-
tos. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia Ambroxol atraviesa la barrera placentaria. Los estudios realizados en animales no indican efectos nocivos directos o indirectos con respecto al embarazo, desarrollo embrionario/fetal, parto o desarrollo postnatal. Los
estudios preclinicos, asi como la amplia experiencia clinica después de la 28 semana, no han mostrado evidencia de efectos nocivos en el feto. Sin embargo, deberan observarse las precauciones habituales, en relacion a la utilizacion de medicamentos en el
embarazo. No se recomienda el uso de Mucosan, fundamentalmente durante el primer trimestre del embarazo. Utilizacion durante la lactancia El firmaco pasa a la leche materna. Aunque no son de esperar efectos adversos en lactantes, no se recomienda el
uso de Mucosan durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre la cagacidad para conducir y utilizar méquinas_No se ha demostrado la influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir
gulilizar maquinas. 4.8. Reacciones adversas La frecuencia de las reacciones adversas se ha descrito utilizando el convenio de frecuencias MedDRA. "a) Las reacciones adversas mas frecuentes son: disgeusia, hipoestesia faringea, nduseas e hipoestesia oral.
) Relacion tabulada de reacciones adversas Clasificacion de drganos del sistema Reaccion adversa Frecuencia Trastornos del sistema inmunolégico reaccion anafilictica, shock anafiléctico, hipersensibilidad frecuencia no conocida (no puede estimarse a
Fartir de los datos disponibles) Trastornos del sistema nervioso disgeusia frecuentes (> 1/100a < 1/ 102 Trastornos resli)iratorios, toracicos y mediastinicos hipoestesia faringea frecuentes (= 1/100 a < 1/10) Trastornos gastrointestinales nduseas, hipoestesia oral
recuentes (> 1/100 a < 1/10) vomitos, diarrea, diSfe})sia, dolor abdominal, sequedad de boca poco frecuentes (> 1/1000 a < 1/100) sequedad de garganta frecuencia no conocida %10 uede estimarse a partir de los datos disponibles) Trastornos de la piel y
del tejido subcutaneo exantema, urticaria raros (> 1/10.000 a < 1/1.000) angioedema, prurito frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) 4.9. Sobredosis No se han notificado sintomas especificos de sobredosis. En base a
informes sobre sobredosificaciones accidentales y/o errores de medicacion los sintomas observados coinciden con las reacciones adversas observadas a las dosis recomendadas. En caso de producirse, se recomienda instaurar tratamiento sintomatico. cefu-
roxima, eritromicina, doxiciclina) en el tejido broncopulmonar y en el esputo. 5.2. Propiedades farmacocinéticas Absorcién: La absorcion de ambroxol hidrocloruro, a partir de formas orales no retardadas, es rapida y completa, con linea. 6. DATOS FAR-
MACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes )Hidroxietilcelulosa Sorbitol (E-420) Glicerol (E-422) Acido benzoico 85-210) Acesulfamo de potasio Aroma de fresa Aroma de vainilla Agua purificada. 6.2. Incompatibilidadés No procede. 6.3. Periodo de validez
3 afos. 6.4, Precauciones especiales de conservaciéon No requiere condiciones especiales de conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido del envase Frasco de vidrio topacio conteniendo 125 ml 0 250 ml de jarabe con tapon de plstico con cierre inviolable
vasito dosificador hgraduado. 6.6. Precaucjones esgeciales de eliminacion La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AU-
TORL TON DE COMERCIALIZACION Boehringer Ingelheim Espana, S.A. Prat de la Riba, 50 08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona) Espaia 8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 68.110 9. FECHA DE LA PRIMERA
AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORI ACI(ﬁ\I Fecha dlz la primera autorizacion: 26 de octubre de 2006 Fecha de la tltima renovacién de la autorizacion: 28 de mayo de 2009 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Septiembre 2013

Eellets. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. A MACEUTICA Cépsulas duras de liberacion prolongada. Capsulas de gelatina duras, alargadas, con la parte superior de color rojo y la inferior de color naranja. 4.
ATOS CLINICOS  4.1. Indicaciones terapéuticas Reduccion de la viscosidad de las secreciones mucosas, facilitando su expulsion, en procesos catarrales y gripales, para adultos. 4.2. Posologia y forma de administracion "Posologia Adultos: 1 capsula (75
mg de ambroxol hidrocloruro) diaria. Ninos: Este medicamento esta indicado solo para adultos. Los nifios no lo pueden tomar. Pacientes con insuficiencia renal y hepatica: En caso de pacientes con alteracion de la funcion renal o hepatopatia grave, se
administrard el medicamento solo bajo supervision médica y se godré reducir la dosis 0 aumentar los intervalos de administracién del mismo. Debido a que el medicamento se metaboliza en el higado y la eliminacion es renal, en caso de insuficiencia renal
érave cabe esperar la acumulacion de los metabolitos hepaticos de ambroxol. Forma de administracion Via oral. Las capsulas deben ingerirse enteras con ayuda de un poco de liquido, sin abrir y'sin masticar. Se recomienda beber un vaso de a%lua después

e cada dosis y abundante liquido durante el dia. Este medicamento se puede tomar con o sin comida. La toma concomitante del medicamento con comida no afecta a la eficacia del mismo. En casos excepcionales, pueden encontrarse en las heces restos
de particulas del excipiente, que ya no contienen principio activo y carecen, por tanto, de importancia. Si el paciente no mejora o empeora después de 5 dias de tratamiento, se debe evaluar la situacion clinica. 4.3. Contraindicaciones Hipersensibilidad al
ambroxol hidrocloruro o a alguno de los excipientes. 4.4. Advertencias y Erecauciones especiales de empleo ge han descrito algunos casos de lesiones graves en la piel como el sindrome de Stevens-Johnson y la necrélisis epidérmica téxica (NET), asociados
temporalmente a la administracion de expectorantes como el ambroxol hidrocloruro. Principalmente, éstas podrian explicarse por la gravedad de la enfermedad sub%acente del paciente Y/O por la administracion de medicacion concomitante. Ademas, durante
la fase inicial del sindrome de Stevens-Johnson o NET el paciente puede presentar en primer lugar sintomas prodromicos de una enfermedad pseudogripal inespecifica como por ejemplo fiebre, dolor corporal, rinitis, tos y dolor de garganta. Es posible que se
inicie un tratamiento sintomético con medicacién para la tos y el resfriado debido a la confusion creadalpor estos sintomas prodromicos de una enfermedad pseudogripal inespecifica. Por lo tanto, si se producen nuevas lesiones en la piel 0 mucosas, se debe
evaluar inmediatamente la situacién clinica y, como precaucion, suspender el tratamiento con ambroxol hidrocloruro. En caso de alteracion de la funcion renal o hepatopatia grave, sélo debe utilizarse Mucosan tras consultar a un médico. En cuanto a los
medicamentos con metabolismo hepatico seguido de eliminacion renal, es de esperar la acumulacion de metabolitos de ambroxol producidos en el higado en caso de insuficiencia renal grave. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interac-
cién No se han descrito interacciones desfavorables de trascendencia clinica con otros medicamentos. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia Ambroxol atraviesa la barrera placentaria. Los estudios realizados en animales no indican efectos nocivos directos o
indirectos con respecto al embarazo, desarrollo embrionario/fetal, parto o desarrollo postnatal. Los estudios R]reclinicos, asi como la amplia experiencia clinica después de la 28? semana, no han mostrado evidencia de efectos nocivos en el feto. Sin embargo,
deberan observarse las precauciones habituales, en relacion a la utilizacién de medicamentos en el embarazo. No se recomienda el uso de Mucosan, fundamentalmente durante el primer trimestre del embarazo. Utilizacion durante la lactancia El firmaco pasa
a la leche materna. Aunque no son de esperar efectos adversos en lactantes, no se recomienda el uso de Mucosan durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas No se ha demostrado la influencia sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas. No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. 4.8. Reacciones adversas La frecuencia de las reacciones adversas se ha descrito utilizando el convenio de frecuencias MedDRA. a) Las
reacciones adversas mas frecuentes son: nduseas. b) Relacion tabulada de reacciones adversas Clasificacion de organos del sistema Reaccion adversa Frecuencia Trastornos del sistema inmunoldgico reaccion anafilactica, shock anafilictico, hipersensibilidad
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) Trastornos gastrointestinales nduseas Frecuentes (> 1/100 a < 1/10) vomitos, diarrea, dispepsia, dolor abdominal poco frecuentes (> 1/1000 a < 1/100) Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo exantema, urticaria Raros (= 1/10.000 a < 1/1.000) angioedema, prurito frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) 4.9. Sobredosis No se han notificado sintomas especificos de sobredosis. En base a in-
formes sobre sobredosificaciones accidentales y/o errores de medicacion os sintomas observados coinciden con las reacciones adversas observadas a las dosis recomendadas. En caso de producirse, se recomienda instaurar tratamiento sintomético. 6. DATOS
FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes Crospovidona Cera carnauba Alcohol estearilico Estearato de magnesio Gelatina Didxido de titanio (E 171) Oxido de hierro ro&o (E 172) Oxido de hierro amarillo (E 172) 6.2. Incompatibilidades No procede.
6.3. Periodo de validez 3 anos. 6.4, Precauciones especiales de conservacion No conservar a temperatura superior a 30°C. 6.5. Naturaleza y contenido del envase Envases de 10 6 30 capsulas, contenidas en blisters de PVC/PVDC. 6.6. Precauciones especiales
de eliminacion La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l, se realizara Xe acuerdo con la normativa local. 7. TITUEAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Boehringer
Ingelheim Espaiia, S.A. Prat de la Riba, 50 08174 Sant Cugat del Valles Barcelona Espafia 8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 60.102 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 24 de junio de 1994 Fecha de la tltima renovacion de la autorizacion: 28 de mayo de 2009 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Septiembre 2013.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Mucosan Retard 75 mg cépsulas 3deF l(i)li(ell\‘/lad‘li:l‘/i lgrolon ada 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada cépsula de liberacién prolongada contiene 75 mg de ambroxol hidrocloruro en forma de



