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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CETILPLEX®
acetilcisteina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Xarope 20mg/mL: Embalagem contendo 100mL.

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:

= o 1] (o7 1S3 (=1 - PRSP 20mg
AT L] (o ¥ 1o o = o lmL

(metilparabeno, benzoato de sédio, edetato dissgdimrmelose soédica, sacarina sédica, esséncia de
framboesa, hidréxido de sodio e agua)

Conteudo de sacarina sddica por apresentacao:

USO Apresentagdo Quantidade por mL de xarope:
Sacarina sédica
PEDIATRICO
(Criancas acin| Xarope 20 mg/m 0,75mg
de 2 anos

Cetilplex®- Bula para o paciente
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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 brénquios), 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?

. ® . . . I ~ . ~
Cetilplex™ é um medicamento expectorante que ajuda a elimmaecrecdes produzidas nos pulmdes,
facilitando arespiracéo.

Cetilplex® modifica as caracteristicas da secrecao respiratoria (mesh)zindo sua consisténcia e
elasticidade,tornando-a mais fluida ou mais liquefeita, o queilfa a sua eliminacdo das vias
respirat(’)riasCetiIplex® funciona ainda como antidoto de danos hepéaticosopadlos pelo paracetamol,
regenerando os estoques de uma substancia vital @duncdo normal do figado (a glutationa).
Cetilplex® € rapidamente absorvido no trato gastrintesti@aihicio de sua acédo ocorre dentro de uma
hora apds sua administracdo, quando alcanca coac@es maximas nas secrecdes brénquicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

. ® ., . . . . . . .
Cetilplex™ é contraindicado para pacientes alérgicos a aistdilna e/ou demais componentes de sua
formulacao.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido dentista.”
“Este medicamento € contraindicado para criancas nmores de 2 anos.

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

A presenca de odor sulfureo (enxofre) ndo inditeratdo no medicamento, pois é caracteristico do
principio ativo contido no mesmo.

E recomendada precaugdo quando utilizado por pasiezom Ulcera péptica ou historico de Ulcera,
especialmente no caso de administracdo concomitargatros 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 orientagdes gerais descritaopaedicamento, salvo em situagdes especiais.

Uso pediatrico

Agentes mucoliticos podem induzir obstrucdo reffui@ em criancas abaixo de 2 anos. Devido as
caracteristicas fisiologicas das vias aéreas fabsaetaria, a habilidade de expectorar podeisatada.
Portanto agentes mucoliticos ndo devem ser utdzadn criancas com menos de 2 anos de idade.

“Este medicamento é contraindicado para crian¢cas nmores de 2 anos.”
Cetilplex®- Bula para o paciente
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“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 utilizﬁ:etilplex® pode dirigir e operar maquinas, pois 0 medicamedio 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, diretoinglireto, 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.

Atencao pacientes sob dietas restritivas de smﬁu’tplex® em todas as apresentacdes de uso oral adulto
e pediatrico contém sodio.

CetinIex® xarope 20 mg/mL contém metilparabeno. Esta suhbistgmode causar reacdes alérgicas
(possivelmente tardias).

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido dentista.”

Interac6es medicamentosas
Os estudos de interagdo foram realizados apenasi@itos.

. ® - . . , ] . x
Cetilplex™ ndo deve ser administrado concomitantemente comaffys antitussigenos, pois a reducao
do reflexotussigeno pode levar ao acimulo de secrecdes hicasqu

~ . . . . ®
O uso de carvao ativado pode reduzir o efeitGet#plex .
Dissolucéo de formulacdes de acetilcisteina comoseuhedicamentos ndo é recomendada.

Relatos de inativacdo de antibidticos com acetdfnis 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
antibidtico.

A administracdo concomitante de nitroglicerina etidaisteina causam hipotensdo significante e,

aumentam a dilatacdo da artéria temporal. Se honeeessidade de tratamento concomitante com
nitroglicerina e acetilcisteina, os pacientes dev&n monitorados, pois pode ocorrer hipotensao,
inclusive grave, devendo-se ter atencao para abjasde de cefaleias (dor de cabeca).

Avise seu médico ou farmacéutico se vocé usar mmeictos a base de nitrato, em conjunto com o uso de
Cetilplex®.

AlteracBes de exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de emsaiorimétrico de mensuracéo do salicilato e fater
também, no teste de cetona na urina.
Interac6es com alimentos

Até o momento nao foi relatada interagao eﬁeﬁlplex® e alimentos.

Cetilplex®- Bula para o paciente
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“Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vdc estd fazendo uso de algum outro
medicamento.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@ .3PPoteger da luz e umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com prazo de validade vencido.
“Guarde-o em sua embalagem original.”

. ® . s
Cetilplex™ apresenta-se através de uma solucéo incolor, falbavoesa.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se podera utiliza-o.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

: ® . - = . - e - . . ~
Cetilplex™ é ummedicamento que ndo necessita de prescricdo meliigmtoria. Leia as informacdes
da bula antede utiliza-lo e, se persistirem os sintomas aorfage deste medicamento, suspenda o0 uso e

. ~ - . ® .. . ~ P
procure orientacdo médidaetilplex™ deve ser administrado somente por via oral e néde ser diluido.
Dosagem

Pediatrico (criancas acima de 2 anos)
Cetilplex® pediatrico 20 mg/mL.:

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

Indicacdes 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 (10 nxiabpe pediatrico) a cada 8 horas;
- A critério médico, as doses acima podem ser aumiast@é o dobro.

- Intoxicacao acidental ou voluntaria por paracetamol

Por via oral, dose inicial de 140 mg/kg de pes@@amo o mais rapido possivel, dentro de 10 horas da
ingestdo do agente toxico, seguidas de doses (0ec@8 mg/kg de peso corpéreo a cada 4 horas-por 1
dias.

“Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duwad sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Ndo desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgiao dentista.”

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

Cetilplex®- Bula para o paciente
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Caso vocé esqueca de tomar uma dose, deve tomédeanto antes, e tomar a dose seguinte como de
costume, isto €, na hora regular e sem dobrare dos

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgiao dentista.”
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

ReacBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos npesieque utilizam este medicamento):
hipersensibilidade, cefaleia (dor de cabeca), zdmhb ouvido, taquicardia, vdmito, diarreia, estbraa
dor abdominal, nausea, urticaria, erupcdo cutamagioedema (alergia), prurido (coceira), febre e
pressao arterial baixa.

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

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%palcsntes que utilizam este medicamento):
choque anafilatico, reacdo anafilatica/anafilac@chemorragia.

Reacédo com frequéncia desconhecida: edema (inctiadae.

Em casos rarissimos houve relato de reacBes sestargele, como sindrome @&tevens-Johnsoa
sindrome deLyell, com relacdo temporal com a administracdo daleis&tina. Na maioria dos casos
havia envolvimento provavel de pelo menos uma dagauspeita na provocag¢édo da sindrome muco-
cutanea relatada. Por isso, € preciso consultagdicm assim que ocorrer alguma nova alteracao lea pe
ou em membranas mucosas, a acetilcisteina deugegompida imediatamente.

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

Se for observada qualquer outra reacdo nao desesta bula, informe seu médico.

“Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmaéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico 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 plerdosagem 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(N-acetilcisteina)/kg de
peso foram bem toleradas sem nenhum sintoma deemmento.

A superdosagem pode levar a sintomas gastrintesto@mo nausea, vomito e diarreia. Ndo ha antidoto
especifico para a acetilcisteina e o tratameniaténsatico.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postive

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 600% wocé precisar de mais orientac6es sobre como
proceder.”

Cetilplex®- Bula para o paciente
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Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0185

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desapareceno® sintomas procure orientacdo médica

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. AC
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, de fabricagéo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SA*- Servico de Atendimento ao Consumi.

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
www.neoquimica.com.br

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrédo aproada pela Anvisa em (12/04/2013)

&
&
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CETILPLEX ®

(acetilcisteina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Granulado

100mg e 200mg

Cetilplex®- Bula para o paciente
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CETILPLEX®
acetilcisteina

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGAO
Granulado 100mg ou 200mg: Embalagem contendo 1€iames de 5g.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada envelope do granulado contém:

oo 1| (o] 1S3 =1 - VP EEURPRPS 100mg ou 200mg
(o] o1 =T Y (=TS0 1= S 1 envelope

(sacarina sodica, corante amarelo FDC n° 6, ess@edaranja, didxido de silicio e sacarose).

Conteudo e sacarose e sacarina sédica por apreser

Quantidade por envelope (5 g):
uso Apresentacao
Sacarose€ Sacarina so6dica
PEDIATRICO
(Criancas acima de|2 Granulado 100 mg | 4,70 g 4,00 mg
anos)
Adulto Granulado 200 mg | 4,60 g 4,00 mg

Cetilplex®- Bula para o paciente
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este é um medicamento expectorante indicado quaedem dificuldade para expectorar e ha muita
secrecdo densa e viscosa, tais como bronquite abrmfaquitecrénica e suas exacerbacdes (piora do
guadro clinico e complicagGegnfisema pulmonar (doenca crénica caracterizaldageenprometimento
dos pulmdes), pneumonia (inflamagédo nos pulmdesrémghios), colapso/atelectasias pulmonares
(fechamento dos bronquios), mucoviscidose (doergraditaria que produz muco espesso, também
conhecida por fibrose cisticaTambém é indicado para intoxicacdo acidental olungéria por
paracetamol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

. ® ., . . L. ~ . ~
Cetilplex™ é um medicamento expectorante que ajuda a elimmaecrecdes produzidas nos pulmdes,
facilitando arespiracéo.

CetinIex® modifica as caracteristicas da secrecdo respiratdria (m@zh)zindo sua consisténcia e
elasticidade,tornando-a mais fluida ou mais liquefeita, o queilifa a sua eliminagdo das vias
respiratc’>riasCetinIex® funciona ainda como antidoto de danos hepatiamsopados pelo paracetamol,
regenerando os estoques de uma substancia vital duncdo normal do figado (a glutationa).
CetinIex® € rapidament@bsorvido no trato gastrintestinal. O inicio da sigdo ocorre dentro de uma
hora apds sua administragdo, quando alcanca coac@ges maximas nas secregdes bronquicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cetilplex® € contraindicado para pacientes alérgicos a aisttiina e/ou demais componentes de suas
formulacdes.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulh@s gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.”
“Este medicamento é contraindicado para criangas nmores de 2 anos.”

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

A presenca de odor sulfureo (enxofre) nédo inditerado no medicamento, pois é caracteristico do
principio ativo contido no mesmo.

E recomendada precaucdo quando utilizado por gasiemom UGlcera péptica ou histérico de Ulcera,
especialmente no caso de administracdo concomitardatros medicamentos com conhecido efeito
irritativo a mucosa gastrica.

A administragdo da acetilcisteina, principalmenteimicio do tratamento, pode fluidificar a secrecéo
brénquica e aumentar seu volume. Se efetivamenpaoiente ndo conseguir expectorar, deve ser
realizada a drenagem postural, aspiracdo brongiocaoutras 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 refmiiea em criancas abaixo de 2 anos. Devido as
caracteristicas fisiolégicas das vias aéreas riassaetaria, a habilidade de expectorar podeisgtada.
Portanto agentes mucoliticos ndo devem ser utdgzaadn criancas com menos de 2 anos de idade.

Cetilplex®- Bula para o paciente
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“Este medicamento é contraindicado para criancas nmores de 2 anos.”
Pacientes portadores de asma brénquica

Devem ser rigorosamente monitorados durante onteattn; se ocorrer broncoespasmo (contragdo dos
brénquios causando dificuldade para respirar ouadchino peito), suspender a acetilcisteina
imediatamente e iniciar tratamento adequado.

O paciente que utilizé:etilplex® pode dirigir e operar maquinas, pois 0 medicamedim 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, diretoinglireto, sobre a gravidez, desenvolvimento
embridnico-fetal, parto ou desenvolvimento pésinata

Nao hé& informag@es disponiveis sobre a excreca@ol@igd materno. O produto s6 deve ser usado drrant
a gravidez e lactagdo depois de cuidadosa avaldg@isco-beneficio.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido dentista.”

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

Cetilplex® granulado 100 mg e 200 mg‘Atencdo diabéticos: Este medicamento contém
SACAROSE (agucar).”

Pacientes com problemas hereditarios de intolesdacirutose, ma absorcao da glicose-galactose ou
insuficiéncia de sacarase-isomaltase ndo devenr st medicamento.

Interac6es medicamentosas
Os estudos de interagdo foram realizados apenasi@itos.

. ® o . . , ; . .
Cetilplex™ ndo deve ser administrado concomitantemente comaffrs antitussigenos, pois a reducdo
do reflexotussigeno pode levar ao acumulo de secre¢8es beasqu

O uso de carvédo ativado pode reduzir o efeit@dﬁplex®.
Dissolucao de formulagdes de acetilcisteina comosuhedicamentos néo é recomendada.

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

onde as substancias foram misturadas diretamemtan® quando o tratamento com antibioético oral fo
necessario é recomendado o uso de acetilcisteala2onoras antes ou depois da administracdo do
antibiotico.

A administracdo concomitante de nitroglicerina estitmisteina causam hipotensédo 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 hipotenséo,
inclusive grave, devendo-se ter atengdo para abiasde de cefaleias (dor de cabeca).

Avise seu médico ou farmacéutico se vocé usar maeicts a base de nitrato, em conjunto com o uso de
Cetilplex®.

AlteracBes de exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de emsaiorimétrico de mensuragéo do salicilato e fatar
também, no teste de cetona na urina.
Interac6es com alimentos

Até o momento nao foi relatada interagéo e@EéIpIex® e alimentos.
Cetilplex®- Bula para o paciente
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“Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vdc estd fazendo uso de algum outro

medicamento.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@ .3RPoteger da luz e umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”

“N&do use medicamento com prazo de validade vencido:'Guarde-o em sua embalagem original.”
« ~ati ® " . :
Cetilplex™ apresenta-se sob a forma de granulado homogéresmdba levemente alaranjado e isento de

particulas estranhas.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentdCaso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farodtico para saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

: ® . . = . - P - - - ~
Cetilplex™ é ummedicamento que ndo necessita de prescricdo meliigmtoria. Leia as informacdes
da bula antede utiliza-lo e, se persistirem os sintomas aorfage deste medicamento, suspenda o0 uso e

. ~ L g . ® .. .
procure orientacdo médidaetilplex™ deve ser administrado somente por via oral.

. ® . . - . 'z
Cetilplex™ deve ser dissolvido com o auxilio de uma colher, reeio copo d’aguaem temperatura
ambiente, éngerido em seguida. N&o se deve guardar a solucéo.

Dosagem

Pediatrico (criancas acima de 2 anos)

Cetilplex® granulado 100 mg:

Idade Dose Frequéncia
2 a4 anos 100 mg (1 envelope) 2 a 3 vezes ao dia ou a critério médicp
Acima de 4 anos | 100 mg (1 envelope) 3 a 4 vezes ao dia ou a critério médicp

Adultos

Cetilplex® granulados de maneira geral, 600 mg ao dia, coref@asrseguintes recomendacdes:

Apresentacdo

Dose

Frequéncia

Granulado 200 mg

200 mg (1 envelope)

2 a 3 vezes ao dia

A duragdo do tratamento € de 5 a 10 dias, ndo desamdo os sintomas procure um médico.

Indicacdes especificas para uso adulto e pediatrico
- Complicacdo Pulmonar da Fibrose Cistica

A posologia recomendada para este caso é a seguinte

- Criangas acima de 2 anos de idade: 200 mg (2 gre®lde 100 mg) a cada 8 horas;
- Adultos: 200 mg (1 envelope de 200 mg) a 400 mg(2lepes de 200 mg) a cada 8 horas.

- Intoxicacao acidental ou voluntaria por paracetamol

Cetilplex®- Bula para o paciente
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Por via oral, dose inicial de 140 mg/kg de pes@@m@o o mais rapido possivel, dentro de 10 horas da
ingestao do agente toxico, seguidas de doses (oeca8 mg/kg de peso corpéreo a cada 4 horas-por 1
dias.

“Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diwad sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo o®sifsimas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido dentista.”

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, deve tomddanto antes, e tomar a dose seguinte como de
costume, isto é, na hora regular e sem dobrarea dos

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéico 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 npesieque utilizam este medicamento):
hipersensibilidade, cefaleia (dor de cabega), zdmbmos ouvidos, taquicardia, vomito, diarreia,
estomatite, dor abdominal, nausea, urticaria, émpgtanea, angioedema (alergia), prurido (cogeira)
febre e presséo arterial baixa.

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

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%palktientes que utilizam este medicamento):
choque anafilatico, reacao anafilatica/anafilae@themorragia.

Reacdo com frequéncia desconhecida: edema (inctiadage.

Em casos rarissimos houve relato de reagbes sedargele, como sindrome @&tevens-Johnsoa
sindrome de_yell, com relagdo temporal com a administracdo daleis&tina. Na maioria dos casos
havia envolvimento provavel de pefeenos uma droga co-suspeita na provocacao da siadmuco-
cutanea relatada. Por isso, é preciso consultagdicm assim que ocorrer alguma nova alteracéo lea pe
ou em membranas mucosas, a acetilcisteina dev@e@ompida 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 farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.” “Informe também a empresatravés 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(N-acetilcisteina)/kg de
peso foram bem toleradas sem nenhum sintoma deemmento.

A superdosagem pode levar a sintomas gastrintestc@mo nausea, vomito e diarreia. Nao ha antidoto
especifico para a acetilcisteina e o tratameniat@nsatico.
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“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postive

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 600% wocé precisar de mais orientac6es sobre como
proceder.”
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