acetilcisteina

Xarope Pediatrico 20mg/mL e Xarope Adulto 40mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
- , I
acetilcisteina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Xarope Pediatrico 20mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 120mL.
Xarope Adulto 40mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 120mL.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO
Cada mL do xarope pediatrico contém:
Yot 1] (o113 (T = VSO OPPPPRPRPRR 20mg
[V 4= o U] o Yo 1R o USSP 1mL

Excipientes: carmelose, edetato dissédico, benatmsndio, sacarina sbddica, ciclamato de
sédio, metilparabeno, propilparabeno, sorbitol &tu 70%, glicerina bi-destilada,
hidroxido de sddio, esséncia de framboesa, alddmioe96° GL e agua de osmose reversa.

Cada mL do xarope adulto contém:

Yot 1] (o113 (T = VU PPRPRPRR 40mg

[V 4= o U] o Yo 1R o USSP 1mL
Excipientes: carmelose, edetato dissédico, benatmsndio, sacarina sbddica, ciclamato de
sbédio, metilparabeno, propilparabeno, sorbitol &i@du 70%, glicerina bi-destilada,
hidroxido de sddio, esséncia de morango, alcolit@®6° GL e agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este € um medicamento expectorante indicado qusetlem dificuldade para expectorar e
h& muita secrecdo densa e viscosa, tais como bteraguda, bronquite crénica e suas
exacerbacdes (piora do quadro clinico e complicgc@afisema pulmonar (doencga crbénica
caracterizada pelo comprometimento dos pulmdeguymnonia (inflamacéo nos pulmdes e
brénquios), colapso/atelectasias pulmonares (feehtomdos brénquios), mucoviscidose
(doenca hereditaria que produz muco espesso, tantbé@mecida por fibrose cistica).
Também é indicado para intoxicacdo acidental ountétia por paracetamol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



Acetilcisteina € um medicamento expectorante que ajuda a elimasarsecrecdes
produzidas nos pulmdes, facilitando a respiracgéo.

Acetilcisteinamodifica as caracteristicas da secrecao respmatémico) reduzindo sua
consisténcia e elasticidade, tornando-a mais flowanais liquefeita, o que facilita a sua
eliminacdo das vias respiratorias. Acetilcistefmaciona ainda como antidoto de danos
hepaticos provocados pelo paracetamol, regenerasidistoques de uma substancia vital
para a funcdo normal do figado (a glutationa). Wgsteinaé rapidamente absorvido no
trato gastrintestinal. O inicio de sua acédo ocalentro de uma hora apds sua
administracdo, quando alcancga concentracfes maxiasasecrecdes bronquicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamenté contraindicado para pacientes alérgicos a aiettilna e/ou demais
componentes de sua formulacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido dentista.

Este medicamento € contraindicado para criancas meres de 2 anos.

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

A presenca de odor sulfareo (enxofre) ndo indidar@do no medicamento, pois €&
caracteristico do principio ativo contido no mesmao.

E recomendada precaucdo quando utilizado por pgasi@m Ulcera péptica ou historico
de Ulcera, especialmente no caso de administrapdcomitante a outros medicamentos
com conhecido efeito irritativo a mucosa gastrica.

A administrac@o da acetilcisteina, principalmergérnicio do tratamento, pode fluidificar a
secrecdo bronquica e aumentar seu volume. Se afetite 0 paciente ndo conseguir
expectorar, deve ser realizada a drenagem postaspiracdao brénquica e/ou outras
medidas para drenagem de secrecéao.

Uso em idosos

Devem-se seguir as orientacdes gerais descritasgoaredicamento, salvo em situacdes
especiais.

Uso pediatrico

Agentes mucoliticos podem induzir obstrucéo retil em criancas abaixo de 2 anos.
Devido as caracteristicas fisiologicas das viagaénessa faixa etaria, a habilidade de
expectorar pode ser limitada. Portanto agentes litigcos ndo devem ser utilizados em
criangas com menos de 2 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para criancas meres de 2 anos.

Pacientes portadores de asma bronquica

Devem ser rigorosamente monitorados durante onteit; se ocorrer broncoespasmo
(contracéo dos brénquios causando dificuldade res@rar ou chiado no peito), suspender
a acetilcisteina imediatamente e iniciar tratameaxxuado.

O paciente que utiliza acetilcisteipade dirigir e operar maquinas, pois o0 medicamento
ndo diminui a atengdo e o estado de vigilia dogpéei

Gravidez e lactagéo

Ha escassez de dados clinicos sobre mulheres agposicetilcisteina durante a gravidez.
Estudos com animais ndo sugerem nenhum efeito modiveto ou indireto, sobre a
gravidez, desenvolvimento embridnico-fetal, padalesenvolvimento pds-natal.

N&o ha informacdes disponiveis sobre a excrec@olgiegé materno.



O produto s6 deve ser usado durante a gravidezag&o depois de cuidadosa avaliacao de
risco-beneficio.

Atencgéo pacientes sob dietas restritivas de s@dietilcisteinaem todas as apresentagdes
de uso oral adulto e pediatrico contém sodio.

Acetilcisteinaxarope 20mg/mL 40mg/mL contém sorbitol. Esta apriesgio ndo deve ser
utilizada em pacientes com intolerancia hereditarfautose. Esta apresentacdo deve ser
utilizada com cautela por pacientes diabéticos.

Acetilcisteinaxarope 20mg/mL e 40mg/mL contém p-hidroxibenzoat@t{iparabeno e
propilparabeno). Estas substancias podem causd@ia®alérgicas (possivelmente tardias).
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Interagbes medicamentosas

Os estudos de interacdo foram realizados apenasl@itos.

Acetilcisteinando deve ser administrada concomitantemente camatérs antitussigenos,
pois a reducéo do reflexo tussigeno pode levacamalo de secre¢des bronquicas.

O uso de carvéo ativado pode reduzir o efeito déleisteina.

Dissolugéo de formulacdes de acetilcisteina comosuhedicamentos ndo € recomendada.
Relatos de inativacdo de antibioticos com acetdise foram encontrados apenas em
estudosin vitro onde as substancias foram misturadas diretamenté&an® quando o
tratamento com antibiotico oral for necessarioagdmegendado o uso de acetilcisteina oral 2
horas antes ou depois da administragdo do antibioti

A administracdo concomitante de nitroglicerina eetidmisteina causam hipotensao
significante e, aumentam a dilatacdo da artériapteal. Se houver necessidade de
tratamento concomitante com nitroglicerina e adietidina, os pacientes devem ser
monitorados, pois pode ocorrer hipotenséo, inckugnave, devendo-se ter atencdo para a
possibilidade de cefaleias (dor de cabeca).

Avise seu médico ou farmacéutico se vocé usar raedintos a base de nitrato, em
conjunto com o uso de acetilcisteina.

Alteracdes de exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de emszvlorimétrico de mensuracdo do
salicilato e interferir também, no teste de cetomarina.

Interagbes com alimentos

Até o momento néo foi relatada interacdo entrdleistéinae alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidBuarde-o em sua embalagem
original.

Apos aberto, valido por 14 dias.

Caracteristicas do medicamento:



Acetilcisteina Xarope Pediatrico 20mg/mL apresenta em forma deSolucao incolor,

limpida com odor caracteristico de framboesa.

Acetilcisteina Xarope Adulto 40mg/mL apresenta em forma de:Solucdo incolor,
limpida com odor caracteristico de morango.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para

saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Acetilcisteinaé um medicamento que ndo necessita de prescrigdicaragbrigatoria. Leia
as informacgdes da bula antes de utiliza-lo e, seigteem os sintomas ao fazer uso deste

medicamento, suspenda 0 uso e procure orientagdicane

Acetilcisteinadeve ser administrado somente por via oral e née sier diluido.

Dosagem

Pediatrico (criancas acima de 2 anos)

Acetilcisteingpediatrico 20mg/mL.:

Idade

Dose

Frequéncia

2 a4 anos

100mg (5mL)

2 a 3 vezes ao dia ou é@rior
médico

Acima de 4 anos

100mg (5mL)

3 a 4 vezes ao dia @it&io
médico

Adultos
Acetilcisteinaadulto 40mg/mL:

Dose de 600mg (15mL), 1 vez ao dia, de preferé@naiaite.

A duragédo do tratamento € de 5 a 10 dias, ndo desamdo 0s sintomas procure um

médico.

Indicacdes especificas para uso adulto e pediatrico

- Complicacdo Pulmonar da Fibrose Cistica

A posologia recomendada para este caso € a seguinte

- Criancas acima de 2anos de idade: 200mg (10mdiagpe pediatrico) a cada 8 horas;
- Adultos: 200mg (5mL de xarope adulto) a 400mgn{ll0de xarope adulto) a cada 8

horas.

A critério médico, as doses acima podem ser aumiasit@é o dobro.

- Intoxicacédo acidental ou voluntéria por paracefam

Por via oral, dose inicial de 140mg/kg de peso @@p o mais rapido possivel, dentro de
10 horas da ingestdo do agente toxico, seguidadodges Unicas de 70mg/kg de peso
corpéreo a cada 4 horas, por 1-3 dias.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecda o0s sintomas, procure

orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.




7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, deve tomdadmrdo antes, e tomar a dose
seguinte como de costume, isto €, na hora reg@amedobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos mpesieque utilizam este
medicamento): hipersensibilidade, cefaleia (dor ckbeca), zumbido no ouvido,
taquicardia, vomito, diarreia, estomatite, dor abohal, nausea, urticaria, erupcao cutanea,
angioedema (alergia), prurido (coceira), febreesgéio arterial baixa.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospesigue utilizam este medicamento):
broncoespasmo (chiado no peito), dispneia (faltarfle dispepsia (indigestéo).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%pdoentes que utilizam este
medicamento): choque anafilatico, reagdo anafdéditafilactioide e hemorragia.

Reacdo com frequéncia desconhecida: edema (inctiadage.

Em casos rarissimos houve relato de rea¢cfes sal@nasle, como sindrome &evens-
Johnson e sindrome déyell, com relacdo temporal com a administracdo daleisétina.
Na maioria dos casos havia envolvimento provavgbeale menos uma droga co-suspeita
na provocacgdo da sindrome muco-cutanea relatadasgeo € preciso consultar o médico
assim que ocorrer alguma nova alteracdo na peleeraumembranas mucosas, a
acetilcisteina deve ser interrompida imediatamente.

Também j& foi descrita reducdo da agregacdo plagaatom o uso da acetilcisteina. O
significado clinico desta alteracdo ainda nédo estabelecido.

Se for observada qualquer outra reacdo ndo desesta bula, informe seu médico.
Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

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

Até o momento ndo houve relato de nenhum caso gerdosagem para formas
farmacéuticas orais de acetilcisteina. Voluntarissudaveis receberam 11,6g de
acetilcisteina diariamente por trés meses sem &woa de qualquer evento adverso sério.
Doses acima de 500mg de NAC/kg de peso foram blErattas sem nenhum sintoma de
envenenamento.

A superdosagem pode levar a sintomas gastrintestotano nausea, vomito e diarreia.
N&o ha antidoto especifico para a acetilcisteim&raamento € sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientagdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aproada pela Anvisa em 12/04/2013.



