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20 mg/mL e 40 mg/mL




| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

acetilcisteina

“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Xarope para uso oral 20 mg/mL. Embalagens com 10180 mL e 150 mL + copo dosador
Xarope para uso oral 40 mg/mL. Embalagens com 10180 mL e 150 mL + copo dosador

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO

Cada 1 mL de xarope pediatrico contém:

= o= 1| (o153 =1 - VPP RSRRR 20.mg
1YL (o810 S o = o TSR 1.mL
*excipiente: hietelose, sacarina sodica, cicland@sodio, propilparabeno, metilparabeno, hidroxido
sodio, esséncia de framboesa, edetato diss6diudmditado, propilenoglicol, Agua purificada.

Cada 1 mL de xarope adulto contém:;

o o= 1] (o) (=Y [ - VPP RRR 40.mg
1YL (o ¥ {0 i o = o PSSR l.mL
*excipiente: hietelose, sacarina sddica, cicland@addio, propilparabeno, metilparabeno, hidréxido
sédio, esséncia de framboesa, edetato disséditidmitado, propilenoglicol, agua purificada.

Conteudo de sacarina sddica por apresentacao:

Quantidade por mL de xarope:

uso Apresentacao Sacarina sodica

PEDIATRICO (Criancas

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

ADULTO Xarope 40 mg/mL 3,00 mg

Il - INFORMACOES 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 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 indicadoa pintoxicacdo acidental ou voluntaria por
paracetamol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Acetilcisteina € um medicamento expectorante que ajuda a elimasasecrecdes produzidas nos
pulmdes, facilitando a respiragao.

A acetilcisteinamodifica as caracteristicas da secrecao respimadnico) reduzindo sua consisténcia e
elasticidade, tornando-a mais fluida ou mais ligitef o que facilita a sua eliminagcdo das vias
respiratérias. Acetilcisteina funciona ainda como antidoto de danos hepaticosyopemlos pelo
paracetamol, regenerando os estoques de uma suibstdtal para a funcdo normal do figado (a
glutationa). Aacetilcisteinaé rapidamente absorvida no trato gastrintestinahi€)o de sua acdo ocorre
dentro de uma hora apds sua administracdo, qualsdaca concentracdes maximas nas secrecdes
brénquicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Acetilcisteina é contraindicada para pacientes alérgicos a astgilca 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 criangas meres 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 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 secregdo
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 orientacdes gerais descritaopaedicamento, salvo em situacdes especiais.

Uso pediatrico

Agentes mucoliticos podem induzir obstrucdo resfmii 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 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 onteattn; se ocorrer broncoespasmo (contragdo dos
bronquios causando dificuldade para respirar ouadchi no peito), suspender a acetilcisteina
imediatamente e iniciar tratamento adequado.

O paciente que utilizacetilcisteinapode dirigir e operar maquinas, pois o medicameatm diminui a
atencao e o estado de vigilia do paciente

Gravidez e lactacdo

Ha escassez de dados clinicos sobre mulheres agposicetilcisteina durante a gravidez. Estudos com
animais ndo sugerem nenhum efeito nocivo, diretoinolireto, sobre a gravidez, desenvolvimento
embridnico-fetal, parto ou desenvolvimento pésinata

Nao hé& informag6es disponiveis sobre a excrecé@olgied materno.

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

Atencgdo pacientes sob dietas restritivas de s@detilcisteinaem todas as apresentacdes de uso oral
adulto e pediatrico contém sédio.

Acetilcisteina xarope 20 mg/mL e 40 mg/mL contém p-hidroxibenzodtetilparabeno e
propilparabeno). Estas substancias podem causgie®alérgicas (possivelmente tardias).

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

Interac6es medicamentosas

Os estudos de interacdo foram realizados apenasigitos.

Acetilcisteina ndo deve ser administrada concomitantemente comafirs antitussigenos, pois a
reducao do reflexo tussigeno pode levar ao acldrikecrecdes bronquicas.

O uso de carvédo ativado pode reduzir o efeitaailcisteina

Dissolucao de formulagdes de acetilcisteina comosuhedicamentos néo é recomendada.

Relatos de inativacéo de antibidticos com acetdfis 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 acetilcisteala2onoras antes ou depois da administracdo do
antibidtico.

A administracdo concomitante de nitroglicerina estidgisteina causam hipotenséo significante e,
aumentam a dilatacdo da artéria temporal. Se hongeessidade 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 medintos a base de nitrato, em conjunto com o uso
deacetilcisteina

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 o momento nédo foi relatada interacdo eatetilcisteinae alimentos.
Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se voasta 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@16)eger da luz e manter em lugar seco.

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

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

ApOs aberto, véalido por 14 dias.

Acetilcisteina apresenta-se através de uma solucdo limpida, mamom 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 farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A acetilcisteina € um medicamento que ndo necessita de prescric@licanébrigatoria. Leia as
informacdes da bula antes de utiliza-lo e, se ginesn os sintomas ao fazer uso deste medicamento,
suspenda o uso e procure orientagdo médica.

Acetilcisteinadeve ser administrada somente por via oral e né® skr diluido.

Dosagem

Pediatrico (criancas acima de 2 anos)

Acetilcisteinapediatrico 20 mg/mL.:

Idade Dose Frequéncia
2 a4 anos 100 mg (5 mL) 2 a 3 vezes ao dia oitéaior
médico
Acima de 4 anos 100 mg (5 mL) 3 a 4 vezes ao dmaitério
médico

Adultos

Acetilcisteinaadulto 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 dexamdo os sintomas procure um médico.

IndicacBes especificas para uso adulto e pediatrico

- Complicagao 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(&@ mL de xarope adulto) a cada 8 horas.

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

- 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 duvilasobre 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 farmacéab 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 cabega), zdmho ouvido, taquicardia, vomito, diarreia, esttiraa
dor abdominal, nausea, urticaria, erupcao cutamagioedema (alergia), prurido (coceira), febre e
presséo arterial baixa.

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



ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%ad@entes que utilizam este medicamento): choque
anafilatico, reacédo anafilatica/anafilactdide e beaygia.

Reacédo com frequéncia desconhecida: edema (inctadate.

Em casos rarissimos houve relato de reacBes sestargele, como sindrome @&tevens-Johnsoa
sindrome de_yell, com relacdo 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 deveseompida imediatamente.

Também ja foi descrita reducdo da agregacdo 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 reacdes 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. Dasesa 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 poskilkégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Registro MS-1.0235.0630
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.

EMS S/A

0800 191914

www.ems.com.br
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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
(10459) — de bula.
GENERICO - Submissdo
Incluséo Inicial de eletrbnica apenas
0570335/13-2 Texto de Bula 15/07/2013 15/07/2013 para

disponibilizagcdo do
texto de bula no
Bulario eletronico
da ANVISA.

(10452) —
GENERICO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula

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




