Fluiteina (acetilcisteina)

EMS S/A

Solucéo nasal

11,5 mg/mL




| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Fluiteinae

acetilcisteina

APRESENTACAO

Solugédo nasal. 11,50 mg/mL, frasco de 12 mL, 20er80 mL + valvula “pump” micronebulizadora.
USO NASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solugéo nasal contém:

acetilcisteina
(o] o 1= a1 (=TSl o [ o PSR 1m
cloreto de benzalcénio, edetato dissddico di-hadtat hidroxido de sddio, fosfato de sédio,
metabissulfito de s6dio, alcool etilico, aroma dmta, agua purificada.

Cada 22 jatos (nebulizacdes) equivalem a 1 mL.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado no tratamento das stiegenasais causadas por muco. Pode ser utilizado
nos casos de rinite e apds procedimentos cirdrgicogriz.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluiteina® é um medicamento que age sobre as secrecdes (amgajas aéreas (nariz) deixando-as
menos espessas, ajudando na limpeza. Também masBuiantioxidante nos processos inflamatérios
nasais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se forgialéra acetilcisteina e/ou a qualquer um dos
componentes da formulagao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Este medicamento é contraindicado para uso por crigas menores de 2 anos.

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

A presenca de odor sulfireo (enxofre) ndo inditarado no medicamento, pois € caracteristico do
principio ativo contido no mesmo.

Uso em idosos

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

Uso pediatrico

Devem-se seguir as orientagdes gerais descritasopaedicamento, salvo em situagdes especiais.

Este medicamento é contraindicado para uso por crigas menores de 2 anos.

Pacientes portadores de asma brénquica

Devem ser rigorosamente controlados durante ontegitn; se ocorrer broncoespasmo, suspender o
tratamento imediatamente e consultar seu médico.

Fluiteina® nao interfere no estado de vigilia e atencdo doepsx o que permite dirigir e operar
maquinas normalmente enquanto estiver fazendoauseedicamento.

Gravidez e lactacdo

Ha escassez de dados clinicos sobre mulheres agposicetilcisteina durante a gravidez. Estudos com
animais ndo sugerem nenhum efeito nocivo, diretoinglireto, sobre a gravidez, desenvolvimento
embridnico-fetal, nascimento ou desenvolvimentc ipeial.

N&o ha estudos que demonstrem a presenca de iatatilg no leite materno, por isso ndo é aconselhav
utilizar este medicamento durante a amamentacéo.

O produto sé deve ser usado durante a gravidezagEo depois da avaliagéo de risco-beneficio.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Interac6es medicamentosas

Fluiteina® em geral, pode ser administrado junto com outradicamentos vasoconstritores comumente
utilizados.



Houve aumento da absor¢cdo de medicamentos peptidmmo a calcitonina por via nasal, quando
administrados concomitantemente com acetilcistiiminém por via nasal em animais.

Interac6es com exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de emsaiorimétrico de mensuracédo do salicilato e fetar
também, no teste de cetona na urina.

Interac8es com alimentos

Por ser de uso nasal ndo ha interferéncia &hiieina® e alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Manter a temperatura ambiente (entre 15°C e 3@9G)eger da luz e manter em lugar seco

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Fluiteina® é uma solucéo limpida, incolor, com odor de masémta de particulas e material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluiteina® é um medicamento que ndo necessita de prescrigdicargbrigatoria. Leia as informagdes
da bula antes de utiliza-lo e, se persistirem m®sias ao fazer uso deste medicamento, susperstae u
procure orientagdo médica.

Como usar

- Antes de usaFluiteina®, assoe 0 nariz suavemente;

- Abra o frasco e descarte a tampa a ser substjtuid

- Rosqueie a valvula “pump” no frasco;

- Remova a tampa de protecao da valvula “pump” pdnainistrar o medicamento;

- Na primeira vez em que usduiteina® ou quando houver interrupcdo do uso por mais desemeana,
pressione a valvula 2 ou 3 vezes até notar umaaniéva sendo liberada. Isto promove o preenchimento
interno da valvula “pump” para maior precisdo daejo

- Tape uma narina com os dedos e posicione a dad@dmda vélvula “pump” préxima da outra narina,
mantendo o frasco sempre em posicao vertical. ¥ulel‘pump” ndo deve ser introduzida no interior da
narina para evitar contaminacao;

- Pressione o frasco firme e rapidamente. Apliqueimero de jatos conforme a dose recomendada.
Respire através da boca e repita o procedimenboitna narina;

- Terminada a administracao, limpe a valvula “puropin papel absorvente. Nao use agua para limpa-la
porque acelera a degradacdo do medicamento;

- Recoloque a tampa de protecdo para guardar camednto.

Dosagem

- Adultos: 2 a 3 jatos (nebulizagdes) em cada aat®3 a 4 vezes ao dia;

- Criancas acima de 2 anos: 1 a 2 jatos (nebulizae®esada narina de 3 a 4 vezes ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositgimas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

Se vocé deixou de administrar uma dose, deveraldaaéquanto antes, e administrar a dose seguinte
como de costume, isto &, na hora regular e senadalose.

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?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos iredpe ou indesejaveis, denominados efeitos
adversosFluiteina® geralmente é bem tolerado. Até 0 momento, nédo foedatadas reagfes adversas
ao uso do medicamento.

Informe ao seu médico imediatamente a ocorréncigudiuer sintoma pouco comum.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacgdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

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



N&o foram relatados casos de superdose até o mmment

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001,v&xé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

Ill- DIZERES LEGAIS
Registro MS-1.0235.0588
Farmacéutico Responsavel: Dr. Ronoel Caza de DRF-SP 19.710

EMS S/A

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Kmdl&cara Assay
CEP: 13186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ n°. 57.507.378/0003-65

Inddstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula
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Fluiteina (acetilcisteina)

EMS S/A

Granulado

100mg, 200 mg e 600 mg




| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Fluiteinae

acetilcisteina

APRESENTACOES

Granulado para solugdo oral 100mg. Embalagem coemié€lopes de 5 g.
Granulado para solugdo oral 200 mg. Embalagem &@aentelopes de 5 g.
Granulado para solugdo oral 600 mg. Embalagem &entelopes de 5 g

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO

Cada envelope de 5 g do granulado de 100 mg contém:

= o1 1| (o] 1S3 =Y - VPSSR QLong
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*sacarina sodica, esséncia de laranja po, coramaesdo crepusculo 6, corante aluminio laca amarelo
crepusculo 6, didxido de silicio, sacarose

Cada envelope de 5 g do granulado de 200 mg contém:

ooty (o) (=Y [ - VP OPPRRSSPPN @Mhg
(o] o] (=] 1 (=R UEERT R 50
*sacarina sodica, esséncia de laranja p0, coramiesdo crepusculo 6, corante aluminio laca amarelo
crepusculo 6, dioxido de silicio, sacarose

Cada envelope de 5 g do granulado de 600 mg contém:

= o1 1] (o] 1S3 =Y - W SRSRRR 0Bhg
Lo 1 [=] ] =SSR 5¢g
*sacarina sodica, esséncia de laranja po, coramaesdo crepusculo 6, corante aluminio laca amarelo
crepusculo 6, dioxido de silicio, sacarose.

Conteudo de sacarose e sacarina sddica por a@edent

~ Quantidade por envelope (5 g)
uso APRESENTACAO

SACAROSE SACARINA SODICA

PEDIATRICO (Criancas

acima de 2 anos Granulado 100 mg 4,814 ¢ 8,00 mg
Granulado 200 mg 4,714 g 8,00 mg

ADULTO
Granulado 600 mg 4,314 ¢ 8,00 mg

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este € um medicamento expectorante indicado quaedem dificuldade para expectorar e ha muita
secrecdo densa e viscosa, tais como bronquite abrmequite cronica e suas exacerbacfes (piora do
quadro clinico e complicacdes), enfisema pulmodaeifca crénica caracterizada pelo comprometimento
dos pulmdes), pneumonia (inflamacdo nos pulmdesrémghios), colapso/atelectasias pulmonares
(fechamento dos bronquios), mucoviscidose (doeregaditaria que produz muco espesso, também
conhecida por fibrose cistica). Também é indicadwa pintoxicagdo acidental ou voluntaria por

paracetamol.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluiteina® é um medicamento expectorante que ajuda a elimmaecrecdes produzidas nos pulmdes,
facilitando a respiracao.

Fluiteina® modifica as caracteristicas da secrecdo respaatdruco) reduzindo sua consisténcia e
elasticidade, tornando-a mais fluida ou mais ligitef o que facilita a sua eliminacdo das vias
respiratériasFluiteina® funciona ainda como antidoto de danos hepatiamsopados pelo paracetamol,
regenerando os estoques de uma substancia vital duncdo normal do figado (a glutationa).
Fluiteina® é rapidamente absorvido no trato gastrintesti@ahicio de sua agdo ocorre dentro de uma
hora apds sua administragdo, quando alcanca coac@es maximas nas secregdes bronquicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluiteina® é contraindicado para pacientes alérgicos a aistdiilna e/ou demais componentes de suas
formulacdes.

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

Este medicamento é contraindicado para criancas mernes de 2 anos.

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

A presenca de odor sulfireo (enxofre) ndo indit¢ar@ado no medicamento, pois € caracteristico do
principio ativo contido no mesmo.

E recomendada precaugdo quando utilizado por gasierom Ulcera péptica ou histérico de Ulcera,
especialmente no caso de administracdo concomitardatros medicamentos com conhecido efeito
irritativo @ mucosa gastrica.

A administracdo da acetilcisteina, principalmenteimicio do tratamento, pode fluidificar a secrecdo
brénquica e aumentar seu volume. Se efetivamenpaoiente ndo conseguir expectorar, deve ser
realizada a drenagem postural, aspiracdo bronegiicaoutras medidas para drenagem de secrecao.

Uso em idosos

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

Uso pediatrico

Agentes mucoliticos podem induzir obstrucao reffmilea em criancas abaixo de 2 anos. Devido as
caracteristicas fisioldgicas das vias aéreas rassaetaria, a habilidade de expectorar podeisgtada.
Portanto agentes mucoliticos ndo devem ser utdzadn criancas com menos de 2 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 2 anos.

Pacientes portadores de asma brénquica

Devem ser rigorosamente monitorados durante onteatto; se ocorrer broncoespasmo (contracdo dos
brénquios causando dificuldade para respirar ouadchi no peito), suspender a acetilcisteina
imediatamente e iniciar tratamento adequado.

O paciente que utiliz&luiteina® pode dirigir € operar maquinas, pois o0 medicamedio diminui a
atencao e o estado de vigilia do paciente.

Gravidez e lactacdo

H& escassez de dados clinicos sobre mulheres agpostcetilcisteina durante a gravidez. Estudos com
animais ndo sugerem nenhum efeito nocivo, diretoinglireto, sobre a gravidez, desenvolvimento
embridnico-fetal, parto ou desenvolvimento posinata

Nao ha informacdes disponiveis sobre a excre¢aolgiéd materno. O produto s6 deve ser usado derant
a gravidez e lactagdo depois de cuidadosa avaldg@isco-beneficio.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Atencdo pacientes sob dietas restritivas de sddigteina® em todas as apresentacbes de uso oral
adulto contém sodio.

Fluiteina® granulado 100 mg, 200 mg e 600 nfgencdo diabéticos: Este medicamento contém
SACAROSE (acucar).Pacientes com problemas hereditarios de intoleaédrutose, ma absorcéo da
glicose-galactose ou insuficiéncia de sacaraseakase ndo devem tomar este medicamento.
Interac6es medicamentosas

Os estudos de interagdo foram realizados apenasi@itos.

Fluiteina® ndo deve ser administrado concomitantemente comaffos antitussigenos, pois a redugéo
do reflexo tussigeno pode levar ao acimulo de géessbronquicas.

O uso de carvédo ativado pode reduzir o efeitbldieina®.

Dissolucéo de formulacdes de acetilcisteina comosuhedicamentos ndo é recomendada.

Relatos de inativacdo de antibidticos com acetigis foram encontrados apenas em esttidostro”

onde as substancias foram misturadas diretamentan® quando o tratamento com antibiético oral fo



necessario é recomendado o uso de acetilcisteala2onoras antes ou depois da administracdo do
antibiotico.

A administracdo concomitante de nitroglicerina estidgisteina causam hipotenséo significante e,
aumento da dilatacdo da artéria temporal. Se hooeeessidade de tratamento concomitante com
nitroglicerina e acetilcisteina, os pacientes dev@n monitorados, pois pode ocorrer hipotensao,
inclusive grave, devendo-se ter atencao para abjazsde de cefaleias (dor de cabeca).

Avise seu médico ou farmacéutico se vocé usar medintos a base de nitrato, em conjunto com 0 uso
deFluiteina®.

AlteracBes de exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de emsaiorimétrico de mensuracgao do salicilato e fetar
também, no teste de cetona na urina.

Interac6es com alimentos

Até o0 momento nédo foi relatada interacéo ehRtuiteina® e alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Manter a temperatura ambiente (entre 15°C e 3@16G)eger da luz e manter em lugar seco.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Fluiteina® apresenta-se sob a forma de po6 laranja, solto, h@nem, sem grumos com sabor e odor de
laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluiteina® é um medicamento que nado necessita de prescricdicar@brigatéria. Leia as informacfes
da bula antes de utiliza-lo e, se persistirem m®ias ao fazer uso deste medicamento, susperstae u
procure orientacdo médica.

Fluiteina® deve ser administrado somente por via oral.

Fluiteina® deve ser dissolvido com o auxilio de uma colher, meio copo d’agua em temperatura
ambiente, e ingerido em seguida. Nao se deve guarstzlucao.

Dosagem

Pediatrico (criancas acima de 2 anos)
Fluiteina® granulado 100 mg:

Idade Dose Frequéncia
2 a4 anos 100 mg (1 envelope) 2 a3vezes e}o_dla Ou a critérip
médico
Acima de 4 anos 100 mg (1 envelope) 3a4 veze?n:g(()jig(l)a ou a criterip

Adultos
Fluiteina® granulados de 200mg e 600 mg. De maneira geralp®0&o dia ou conforme as seguintes
recomendagdes:

Apresentacao Dose Frequéncia
Granulado 200 mg 200 mg (1 envelope) 2 a 3 vezekaao
Granulado 600 mg 600 mg (1 envelope) 1 vez acddipreferéncia a noite

A duracao do tratamento é de 5 a 10 dias, ndo dexamdo os sintomas procure um médico.

IndicacBes especificas para uso adulto e pediatrico

- Complicacdo Pulmonar da Fibrose Cistica

A posologia recomendada para este caso é a seguinte

- Criancas acima de 2 anos de idade: 200 mg (dageg&de 100 mg) a cada 8 horas;



Adultos: 200 mg (1 envelope de 200 mg) a 400 mgn{Zlopes de 200 mg) a cada 8 horas.

- Intoxicacéo acidental ou voluntaria por paracetam

Por via oral, dose inicial de 140 mg/kg de pes@@m@o o mais rapido possivel, dentro de 10 horas da
ingestdo do agente téxico, seguidas de doses (aeca8 mg/kg de peso corpéreo a cada 4 horas,-por 1
dias.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvalasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientagdo 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 tomgdanto antes, e tomar a dose seguinte como de
costume, isto é, na hora regular e sem dobrare dos

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

ReacBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos npasieque utilizam este medicamento):
hipersensibilidade, cefaleia (dor de cabeca), zdmhbios ouvidos, taquicardia, vémito, diarreia,
estomatite, dor abdominal, ndusea, urticaria, émpzutanea, angioedema (alergia), prurido (cogeira)
febre e presséo arterial baixa.

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

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%ad@entes que utilizam este medicamento): choque
anafilatico, reacao anafilatica/anafilactoide e beagia.

Reacdo com frequéncia desconhecida: edema (inctadate.

Em casos rarissimos houve relato de reacBes sestaraele, como sindrome @&tevens-Johnsoa
sindrome de_yell, com relagdo temporal com a administracdo daleisétina. Na maioria dos casos
havia envolvimento provavel de pelo menos uma dimauspeita na provocacao da sindrome muco-
cutanea relatada. Por isso, é preciso consultagdicm assim que ocorrer alguma nova alteracao lea pe
ou em membranas mucosas, a acetilcisteina devtesgompida imediatamente.

Também ja foi descrita reducdo da agregacgdo plagaetom o uso da acetilcisteina. O significado
clinico desta alteracao ainda néo esta estabelecido

Se for observada qualquer outra reacéo ndo desesta bula, informe seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmag&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Até o0 momento ndo houve relato de nenhum caso pkrdosagem para formas farmacéuticas orais de
acetilcisteina. Voluntarios saudaveis receberaré §lde acetilcisteina diariamente por trés meses se
ocorréncia de qualquer evento adverso sério. Dasiesa de 500 mg de NAC/kg de peso foram bem
toleradas sem nenhum sintoma de envenenamento.

A superdosagem pode levar a sintomas gastrintesto@mo nausea, vomito e diarreia.

Nao ha antidoto especifico para a acetilcisteim&ratamento é sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Ill- DIZERES LEGAIS
Registro MS-1.0235.0588
Farmacéutico Responsavel: Dr. Ronoel Caza de DRF-SP 19.710
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Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Kin@&cara Assay
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Fluiteina (acetilcisteina)

EMS S/A

Xarope

20 mg/mL e 40 mg/mL




| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Fluiteinae

acetilcisteina

APRESENTACOES

Xarope para uso oral 20 mg/mL. Embalagens com 106 @20 mL + copo dosador
Xarope para uso oral 40 mg/mL. Embalagem 120 mapoaosador

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO

Cada 1 mL de xarope pediatrico contém:

= o 1| (o] 1S3 =1 - VPP RSRRR 20.mg
(YL (o 8|0 i o = o TSRS 1.mL
*excipiente: hietelose, sacarina sddica, cicland@sddio, propilparabeno, metilparabeno, hidréxido
sédio, esséncia de framboesa, edetato disséditidmditado, propilenoglicol, agua purificada.

Cada 1 mL de xarope adulto contém:;

= o= 1] (o) L= [ - U PP SRR 40.mg
1YL (o0 ][ Sl o 1= o TSRS 1.mL
*excipiente: hietelose, sacarina sodica, cicland@sodio, propilparabeno, metilparabeno, hidroxido
sodio, esséncia de framboesa, edetato dissédiudmditado, propilenoglicol, Agua purificada.

Conteudo de sacarina sddica por apresentacao:

Quantidade por mL de xarope:

uso Apresentacao Sacarina so6dica

PEDIATRICO (Criancas

acima de 2 anos) Xarope 20 mg/mL 3,00 mg

ADULTO Xarope 40 mg/mL 3,00 mg

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este é um medicamento expectorante indicado quaedem dificuldade para expectorar e h4 muita
secrecdo densa e viscosa, tais como bronquite abrmiaquite crdnica e suas exacerbacgfes (piora do
quadro clinico e complicac¢des), enfisema pulmodaerica cronica caracterizada pelo comprometimento
dos pulmdes), pneumonia (inflamag&o nos pulmdesrémghios), colapso/atelectasias pulmonares
(fechamento dos brénquios), mucoviscidose (doergraditaria que produz muco espesso, também
conhecida por fibrose cistica). Também ¢é indicadoa pintoxicacdo acidental ou voluntaria por
paracetamol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluiteina® é um medicamento expectorante que ajuda a elimmaecrecdes produzidas nos pulmdes,
facilitando a respiracao.

Fluiteina® modifica as caracteristicas da secrecdo respima(@nuco) reduzindo sua consisténcia e
elasticidade, tornando-a mais fluida ou mais ligiteaf o que facilita a sua eliminagcdo das vias
respiratériasFluiteina® funciona ainda como antidoto de danos hepaticosopaalos pelo paracetamol,
regenerando os estoques de uma substancia vital @duncdo normal do figado (a glutationa).
Fluiteina® é rapidamente absorvido no trato gastrintestinahi€o de sua ac¢éo ocorre dentro de uma
hora apds sua administragdo, quando alcanca coac@es maximas nas secregdes bronquicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluiteina® é contraindicado para pacientes alérgicos a acttiloa e/ou demais componentes de sua
formulacao.

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

Este medicamento é contraindicado para criancas mernes de 2 anos.



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

A presenca de odor sulfireo (enxofre) ndo inditarado no medicamento, pois € caracteristico do
principio ativo contido no mesmo.

E recomendada precaucdo quando utilizado por pasie@om Ulcera péptica ou histérico de Ulcera,
especialmente no caso de administracdo concomitardatros medicamentos com conhecido efeito
irritativo & mucosa gastrica.

A administracdo da acetilcisteina, principalmenteimicio do tratamento, pode fluidificar a secrecdo
brénquica e aumentar seu volume. Se efetivamenpaoiente ndo conseguir expectorar, deve ser
realizada a drenagem postural, aspiracdo brongibcaoutras medidas para drenagem de secrecao.

Uso em idosos

Devem-se seguir as orientagdes gerais descritaopaedicamento, salvo em situagdes especiais.

Uso pediatrico

Agentes mucoliticos podem induzir obstrugcao reffmilea em criancas abaixo de 2 anos. Devido as
caracteristicas fisiol6gicas das vias aéreas riassaetaria, a habilidade de expectorar podeisatalda.
Portanto agentes mucoliticos ndo devem ser utdgzadn criancas com menos de 2 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para criancas mernes de 2 anos.

Pacientes portadores de asma brénquica

Devem ser rigorosamente monitorados durante onteatto; se ocorrer broncoespasmo (contracdo dos
brénquios causando dificuldade para respirar ouadchi no peito), suspender a acetilcisteina
imediatamente e iniciar tratamento adequado.

O paciente que utiliz&luiteina® pode dirigir e operar maquinas, pois 0 medicamedio diminui a
atencédo e o estado de vigilia do paciente

Gravidez e lactacdo

H& escassez de dados clinicos sobre mulheres agpostcetilcisteina durante a gravidez. Estudos com
animais ndo sugerem nenhum efeito nocivo, diretoinglireto, sobre a gravidez, desenvolvimento
embridnico-fetal, parto ou desenvolvimento pésinata

N&o ha informacgdes disponiveis sobre a excrecaolgied materno.

O produto s6 deve ser usado durante a gravidertaclo depois de cuidadosa avaliacdo de risco-
beneficio.

Atencdo pacientes sob dietas restritivas de sédliiteina® em todas as apresentacdes de uso oral adulto
e pediatrico contém sodio.

Fluiteina® xarope 20 mg/mL e 40 mg/mL contém p-hidroxibenzdatetilparabeno e propilparabeno).
Estas substancias podem causar reacdes alérgicasvgdmente tardias).

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Interac6es medicamentosas

Os estudos de interacédo foram realizados apenasigitos.

Fluiteina® ndo deve ser administrado concomitantemente comaffos antitussigenos, pois a reducao
do reflexo tussigeno pode levar ao acumulo de ggesebrénquicas.

O uso de carvédo ativado pode reduzir o efeitBldieina®.

Dissolucéo de formulacdes de acetilcisteina comosuhedicamentos ndo é recomendada.

Relatos de inativacdo de antibidticos com acetigis foram encontrados apenas em esttidostro”

onde as substancias foram misturadas diretamemit&anBo quando o tratamento com antibiético oral fo
necessario é recomendado o uso de acetilcisteala2ohoras antes ou depois da administragdo do
antibiotico.

A administracdo concomitante de nitroglicerina estitmisteina causam hipotenséo significante e,
aumentam a dilatagdo da artéria temporal. Se hooeeessidade de tratamento concomitante com
nitroglicerina e acetilcisteina, os pacientes dev@n monitorados, pois pode ocorrer hipotensao,
inclusive grave, devendo-se ter atencao para abjiasde de cefaleias (dor de cabeca).

Avise seu médico ou farmacéutico se vocé usar me@intos a base de nitrato, em conjunto com o uso
deFluiteina®.

AlteracBes de exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de emsaiorimétrico de mensuracédo do salicilato e fetar
também, no teste de cetona na urina.

Interac6es com alimentos

Até o momento ndo foi relatada interacdo eRitvieina® e alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.



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

Manter & temperatura ambiente (entre 15°C e 3@16G)eger da luz e manter em lugar seco.

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

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

Apés aberto, valido por 14 dias.

Fluiteina® apresenta-se através de uma solucéo limpida, maam sabor e odor de framboesa, isento
de particulas e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluiteina® é um medicamento que ndo necessita de prescricdicargbrigatéria. Leia as informacfes
da bula antes de utiliza-lo e, se persistirem m®ias ao fazer uso deste medicamento, susperstae u
procure orientacdo médica.

Fluiteina® deve ser administrado somente por via oral e née skr diluido.

Dosagem

Pediatrico (criancas acima de 2 anos)

Fluiteina® pediatrico 20 mg/mL:

Idade Dose Frequéncia
2 a4 anos 100 mg (5 mL) 2 a 3 vezes ao dia oitéior
médico
Acima de 4 anos 100 mg (5 mL) 3 a 4 vezes ao dm@itério
médico

Adultos

Fluiteina® adulto 40 mg/mL.:

Dose de 600 mg (15 mL), 1 vez ao dia, de prefeaéncioite.

A duracao do tratamento é de 5 a 10 dias, ndo desagndo os sintomas procure um médico.
Indicac8es especificas para uso adulto e pediatrico

- Complicacdo Pulmonar da Fibrose Cistica

A posologia recomendada para este caso € a seguinte

- Criangas acima de 2 anos de idade: 200 mg (18emarope pediatrico) a cada 8 horas;

- Adultos: 200 mg (5 mL de xarope adulto) a 400(A@mL de xarope adulto) a cada 8 horas.

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

- Intoxicagdo acidental ou voluntéria por paracetam

Por via oral, dose inicial de 140 mg/kg de pes@@m@o o mais rapido possivel, dentro de 10 horas da
ingestdo do agente téxico, seguidas de doses (aeca8 mg/kg de peso corpéreo a cada 4 horas,por 1
dias.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dlvalasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, 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 tomgdanto antes, e tomar a dose seguinte como de
costume, isto €, na hora regular e sem dobrare dos

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

ReacBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos npasieque utilizam este medicamento):
hipersensibilidade, cefaleia (dor de cabeca), zdmho ouvido, taquicardia, vomito, diarreia, esttt@a

dor abdominal, ndusea, urticaria, erupcao cutaamgioedema (alergia), prurido (coceira), febre e
pressao arterial baixa.

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

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%ad@entes que utilizam este medicamento): choque
anafilatico, reacao anafilatica/anafilactoide e beagia.

Reacdo com frequéncia desconhecida: edema (inctadage.



Em casos rarissimos houve relato de reacBes sestargele, como sindrome @&tevens-Johnsoa
sindrome deLyell, com relagdo temporal com a administracdo daleisétina. Na maioria dos casos
havia envolvimento provavel de pelo menos uma dmauspeita na provocacao da sindrome muco-
cutanea relatada. Por isso, é preciso consultagdicm assim que ocorrer alguma nova alteracao lea pe
ou em membranas mucosas, a acetilcisteina devtesgompida imediatamente.

Também ja foi descrita reducdo da agregacao plagaetom o uso da acetilcisteina. O significado
clinico desta alteracao ainda néo esta estabelecido

Se for observada qualquer outra reagdo ndo desesta bula, informe seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmag&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Até o0 momento ndo houve relato de nenhum caso pkrdosagem para formas farmacéuticas orais de
acetilcisteina. Voluntarios saudaveis receberaré §lde acetilcisteina diariamente por trés meses se
ocorréncia de qualquer evento adverso sério. Dasiesa de 500 mg de NAC/kg de peso foram bem
toleradas sem nenhum sintoma de envenenamento.

A superdosagem pode levar a sintomas gastrintesto@mo nausea, vomito e diarreia.

Nao ha antidoto especifico para a acetilcisteim&ratamento é sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Ill- DIZERES LEGAIS
Registro MS-1.0235.0588
Farmacéutico Responsavel: Dr. Ronoel Caza de DRF-SP 19.710

EMS S/A

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Kin@&cara Assay
CEP: 13186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ n°. 57.507.378/0003-65

Inddstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao
da peticdo
N&o houve
alteracdo no texto
(10457) — de bula.
SIMILAR - Submisséo
0570233/13-0 | Inclus&o Inicial de eletrdnica apenas
Texto de Bula 15/07/2013 15/07/2013 para

disponibilizagdo do
texto de bula no
Bulario eletronico
da ANVISA.

(10450) —
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de bula

Incluséo da frase:
“Ap0s aberto, valido
por 14 dias.”




