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carbocisteina

Medicamento genérico
Lei n° 9.787, de 1999.

100 mg/5mL
250 mg/5mL

Xarope expectorante

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA _FARMACEUTICA E APRE-
SENTACOES

Xarope Pediatrico: frasco contendo 100
mL acompanhado de copo-medida. Cada
5 mL contém 100 mg de carbocisteina.

Xarope Adulto: frasco contendo 100 mL
acompanhado de copo-medida. Cada 5
mL contém 250mg de carbocisteina.

COMPOSICAO
Cada 5 mL de Xarope Pediatrico contém:
carbocisteina...........cocoveevennnnne 100 mg

Excipientes: metilparabeno, propilpara-
beno, sacarose, hidroxido de sddio,
corante vermelho Ponceau 4R, aroma
de cereja, aroma de framboesa, aroma
de baunilha, agua, &cido cloridrico.

Cada 5 mL de Xarope Adulto contém:
carbocisteina...........c.coceeveunnee 250 mg
Excipientes: metilparabeno, propilparabe-
no, sacarose, hidréxido de sédio, corante
caramelo, esséncia de caramelo, aro-
ma de banana, agua, acido cloridrico.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéao esperada do medicamento

A carbocisteina € um mucolitico ou mo-
dificador da secre¢do brénquica, que
ajuda na fluidificacdo e na eliminagcao
do catarro que se deposita nas vias
respiratdrias.

A acdo da carbocisteina inicia-se aproxi-
madamente 1 a 2 horas apds a ingestéo.

Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser armazenado
na embalagem original até sua total
utilizagao. Conservar o medicamento em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados de
armazenamento, o medicamento apre-
senta uma validade de 24 meses a
contar da data de sua fabricagdo. Nao
devem ser utilizados medicamentos
fora do prazo de validade, pois podem
trazer prejuizos a saude.

Gravidez e lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término.

Né&o se sabe se a carbocisteina é excre-
tada no leite materno. Informar ao mé-
dico se estd amamentando.

Este medicamento néo deve ser uti-
lizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Cuidados de administracao

Siga a orientagdo do seu médico, respei-
tando sempre os horarios, as doses e a
duragao do tratamento.

Interrupcéo do tratamento

Nao interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas

Durante o uso da carbocisteina xa-
rope pode ocorrer o aparecimento de
reacoes desagradaveis tais como:
queda de acticar no sangue, sangra-
mento digestivo, alergias, palpita-
coes, enjoos, diarréia, desconforto
no estdmago, tontura, insdnia ou dor
de cabeca.

Informe seu médico o aparecimento
de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras
substancias

N&o ha dados que indiquem que a me-
dicacdo sofra alteragdo de sua meta-
bolizagdo e/ou agdo quando ingerida
com alimentos.

N&do deve ser associada a outros
sedantes de tosse ou medicamentos
que contenham atropina e derivados.

Contra indicac6es e precaucoes

Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, an-
tes do inicio, ou durante o tratamento.

A carbocisteina esta contra-indicada
para pacientes com ulcera péptica
ativa ou histéria de alergia a qualquer
componente de sua composicao.

O tratamento com carbocisteina nao
substitui o tratamento primario da
doenca respiratéria de base. Assim,
antes de iniciar o seu uso, deve ser
feito o diagnéstico apropriado e ini-
ciar o tratamento especifico, exemplo:
antibiéticos nos casos de infecgoes,
de acordo com o critério médico.

Pessoas com histéria de problemas
como ulceras no estdmago ou duo-

deno, ou portadores de asma bron-
quica ou insuficiéncia respiratoria, de-
vem ter cautela ao usar carbocisteina.
Os pacientes diabéticos devem soli-
citar orientacado médica, pois a car-
bocisteina xarope contém agtcar.

Atencao diabéticos: contém acucar.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHE-

CIMENTO DO SEU ME'DICO,, PODE
SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

A carbocisteina, cujo nome quimico é S-
(carboximetil)- 1-cisteina, € um amino-
acido dibasico, de peso molecular 179,2
e formula molecular C5HgNO4S.

Propriedades farmacoldgicas

O exato mecanismo de agao da carbo-
cisteina ainda nao foi totalmente eluci-
dado; sua agao, no entanto, parece estar
associada a regulagdo da viscosidade
das secregdes mucosas do trato respi-
ratério. Estudos em animais e em hu-
manos mostram que a carbocisteina
altera a sintese das glicoproteinas do
muco, aumentando proporcionalmente
a produgao de sialoglicoproteinas, o que
torna a secrecdo mais fluida e assim
melhora a depuracdo mucociliar, tor-
nando a tosse mais efetiva.

Propriedades farmacocinéticas
A carbocisteina é rapidamente absorvida
apods a administragéo oral.

As concentragdes séricas maximas séo
alcangadas entre 1 a 2 horas apds a
administracdo e, ap6és uma dose de
1,5 g, os valores maximos foram de 13
a 16 mg/L. A meia vida plasmatica foi
estimada em 1,5 a 2 horas e o volume
aparente de distribuicdo em aproxima-
damente 60 litros.

A carbocisteina parece distribuir-se bem
no tecido pulmonar e no muco respira-
tério, sugerindo agéo local.

A carbocisteina é metabolizada através
de acetilagdo, descarboxilagio e sulfo-
xidagao. Muito pouco do derivado des-
carboximetilado é produzido. A maior
parte do farmaco é eliminada inalterada,
por excregao urinaria (20 a 30%). Dois
tergos dos individuos excretam um gli-
curonideo como metabdlito menor.
N&o ha relatos de atividade farmacolé-
gica importante destes metabdlitos.

INDICAGOES

A carbocisteina, em geral, esta indicada
como terapia adjuvante nas afecgoes
agudas ou cronicas do trato respiratério
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quando a secregao viscosa e/ou abun-
dante de muco for fator agravante, agin-
do como agente mucolitico e fluidificante
das secregoes.

CONTRA-INDICACOES

O medicamento nao deve ser utilizado
por pacientes com Uiceras gastro-duo-
denais ativas ou histéria de reacéo de
hipersensibilidade aos componentes
da formulagéo.

Este medicamento é contra-indicado
a menores de 2 anos de idade.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O tratamento com carbocisteina ndo
substitui o tratamento primario da
doenca respiratdria de base. Assim,
antes de iniciar o seu uso, deve ser
feito o diagndstico apropriado de do-
enca e iniciar o tratamento especifico,
exemplo: antibioticos nos casos de
infeccoes, de acordo com o critério
médico ou do cirurgido-dentista.

Deve-se ter cautela em pacientes com
histdria de ulcera gastrica ou duode-
nal e em portadores de asma bron-
quica e insuficiéncia respiratéria.
Nao ha dados indicando a adequacao
da dose ou a necessidade de precau-
coes especiais em pacientes idosos
ou portadores de insuficiéncia renal
ou hepatica.

Pacientes diabéticos devem ser rigo-
rosamente monitorados devido a
presenca de sacarose.

Cada 1 mL de carbocisteina xarope
adulto e infantil contém 450 mg de
sacarose.

Uso Pediatrico: ainda nao foram
estabelecidas a seguranca e efetivi-
dade da carbocisteina em criancas
menores de 2 anos de idade.

Este medicamento nao deve ser uti-
lizado por criancas menores de 2 anos
de idade.

Pacientes diabéticos: este medica-
mento contém acucar, deve ser utili-
zado com cautela em portadores de
diabetis mellitus.

Cada 1 mL de carbocisteina xarope
adulto e carbocisteina xarope pedia-
trico contém 450 mg de sacarose.

ATENGCAO DIABETICOS: CONTEM
ACUCAR.

GRAVIDEZ E LACTAGAO
Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nao deve ser usado
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por mulheres gravidas sem orienta-
c¢ao médica ou cirurgido-dentista.
O efeito da carbocisteina na fertili-
dade humana néo é conhecido e ndo
ha estudos adequados e bem con-
trolados em gestantes. Nao se sabe
se é excretada no leite humano. A
carbocisteina nao deve ser utilizada
durante a gravidez e lactacédo, a me-
nos que, a critério médico, os bene-
ficios esperados ultrapassem subs-
tancialmente o risco potencial para
a crianca.

Este medicamento nao deve ser uti-
lizado durante a gravidez e amamen-
tacao, exceto sob orientacdo médica.
Informe ao seu médico ou cirurgiao-
dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacao durante o uso deste
medicamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamentos mucomodificadores
como a carbocisteina, nao devem ser
administrados associados a antitussige-
nos e medicamentos que contenham
atropina ou seus derivados.

N&o ha dados até o momento, que in-
diqguem a interagao da carbocisteina
com alimentos, alcool, tabaco ou incom-
patibilidade com outras substancias.

REACOES ADVERSAS E ALTERA-
COES DE EXAMES LABORATORIAIS

Nauseas, diarréia, desconforto gas-
trico, sangramento gastrintestinal e
erup¢oes dermatolégicas tém ocor-
rido, ocasionalmente. Outros relatos
incluem: tonturas, insonia, cefaléia,
palpitacées e hipoglicemia leve.
Nao ha dados até o momento, que
indiquem a sua interacdo com exa-
mes laboratoriais.

POSOLOGIA

Criancas de 5 a 12 anos de idade: 5
a 10 mL de carbocisteina xarope pedia-
trico (equivalente a 5 mg de carbocis-
teina/kg de peso), 3 vezes ao dia.

Adultos: 5 a 10 mL de carbocisteina
xarope adulto (equivalente a 250 mg a
500 mg de carbocisteina), 3 vezes ao
dia.

Em adultos a dose maxima diaria re-
comendada é de 3000 mg (60 mL) de
carbocisteina xarope adulto.

Em criancas de 2 a 5 anos de idade, a
dose maxima recomendada é de 500
mg (25 mL), divididos em 4 tomadas;
e para criancas de 6 a 12 anos de ida-
de, 750 mg (37,5 mL) divididos em 3
tomadas.

o

SUPERDOSAGEM

O sintoma de maior probabilidade de
ocorréncia nos casos de superdosagem,
é o disturbio gastrintestinal (gastralgia,
nausea, vomito e diarréia).

Os procedimentos recomendados sao
a lavagem gastrica e a observagéao cri-
teriosa do paciente quanto aos sinais
vitais e disturbios eletroliticos.

PACIENTES IDOSOS

Nao existem restricdes ou precaucdes
especiais com relagcdo ao uso do me-
dicamento por pacientes idosos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO
DE USAR; NAO DESAPARECENDO
0S SINTOMAS, PROCURE ORIEN-
TACAO MEDICA.

MS - 1.1213.0335

Farmacéutico Responsavel: Alberto
Jorge Garcia Guimaraes - CRF-SP n°
12.449

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.
Av. das Nagdes Unidas, 22.428

Sé&o Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06

Industria Brasileira
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