Biosmtétlca P_amentes portador_es de asma brénquica devem ser
rigorosamente monitorados durante o tratamento; se ocor
rer broncoespasmo (contragdo dos bronquios causando

. . ’
acetl |C|Ste I na dificuldade para respirar ou chiado no peito), suspender a

Medicamento Genérico Lei n® 9.787. de 19 tilcisteina imediatamente e iniciar tratamento adequado.
) ! acetilcisteina pode afetar moderadamente o metabolismo

APRESENTACAO da histamina, portanto deve-se ter cautela quando administrar
Xarope 40 mg/ml (sabor morango): frasco com 120 mlotproduto para o tratamento a longo prazo em pacientes com
copo dosador intoleréncia a histamina, uma vez que sintomas de intolerancia
USO ORAL podem ocorrer (dor de cabeca, rinite vasomotora e prurido).

O paciente que utiliza a acetilcisteina pode dirigir e operar
USO ADULTO maquinas, pois o0 medicamento ndo diminui a atengdo e o
COMPOSICAO estado de vigilia do paciente.
Cada ml de xarope adulto de acetilcisteina contém: Gravidez e lactagdo
ACEICISIEMNA. ... 40.mg Ha escassez de dados clinicos sobre mulheres expostas

Excipientes: carmelose sodica, edetato dissodicalditho, a acetilcisteina durante a gravidez. Estudos com animais
metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, sacarina 80 sugerem nenhum efeito nocivo, direto ou indireto
dica di-hidratada, sorbitol, hidroxido de sodio, dgua purificad® toxicidade reprodutiva. Como medida de precaugdo €
acido cloridrico e aroma de morango. preferivel evitar o uso de acetilcisteina na gravidez.

~ Nao ha informagfes disponiveis sobre o efeito da acetil-
INFORMAGOES AQ PACIENTE cisteina na fertilidade humana. Estudos em animais nao
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? indicaram efeitos nocivos com relagéo a fertilidade humana
Este é um medicamento expectorante indicado quanddiag dosagens recomendadas.
tem dificuldade para expectorar e ha muita secrecéo déwda ha informagdes disponiveis sobre a excre¢do de ace-
e viscosa, tais como bronquite aguda, bronquite cronictil@steina e seus metabolitos pelo leite materno. O produto
suas exacerbacdes (piora do quadro clinico e complicacGyjeve ser usado durante a gravidez e lacta¢éo depois de cui-
enfisema pulmonar (doenga cronica caracterizada pelo celadosa avaliagéo de risco-beneficio.
prometimento dos pulmd&es), pneumonia (inflamacdo r@sisco para a crianga amamentada néo pode ser excluido.
pulmdes e brénquios), colapso/atelectasias pulmonares Afiencéo pacientes sob dietas restritivas de sodio: acietil
chanento dos brénquios) e mucoviscidose (doenga-heteina em todas as apresentac6es de uso oral adulto e pediatrico
ditaria que produz muco espesso, também conhecida gmItém sodio.
fibrose cistica). Também ¢ indicado para intoxicag&o acideitaicetilcisteina xarope 40 mg/ml contém sorbitol. Esta apre-
ou volurtéria por paracetamol. sentacdo ndo deve ser utilizada em pacientes com intolerancia

5 COMO ESTE MEDICAMENTO EUNCIONA? hereditaria a frutose. Este produto deve ser utilizado com

A acetilcisteina € um medicamento e torante que aj autela por pacientes diabeticos.
o ~ NeNto expectorante que UG fetilcisteina xarope 40 mg/ml contém p-hidroxibenzoato
eliminar as secre¢fes produzidas nos pulmdes, facilitan

respiraco. gnlparabeno e propilparabeno). Estas substancias pode@

A . - ~__ causar reacfes alérgicas (possivelmente tardias).
A acetilcisteina modifica as caracteristicas da secrecéo res-

piratéria (muco) reduzindo sua consisténcia e elasticidaget® medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
tomando-a mais fluida ou mais liquefeita, o que facilita a Sf&vidas sem orientacéo medica ou do cirurgido-dentista.
eliminacdo das vias respiratérias. A acetilcisteina funcidmderacdes medicamentosas

ainda como antidoto de danos hepaticos provocados pelo gasaestudos de interag¢éo foram realizados apenas em adultos.
cetamol, regenerando os estoques de uma substancia vital paeetilcisteina ndo deve ser administrada concomitantemente
a funcdo normal do figado (a glutationa). A acetilcisteinacém farmacos antitussigenos, pois a redugéo do reflexo tussi-
rapidamente absorvida no trato gastrintestinal. O inicio de geao pode levar ao acimulo de secre¢8es bronquicas.

acdo ocorre dentro de uma hora apés sua administracdo, qDarso de carvao ativado pode reduzir o efeito de acetilcisteina.
do alcanca concentragdes maximas nas secre¢oegliodm Dissolucdo de formulagdes de acetilcisteina com outros me-
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN- dicamentos ndo € recomendada. o

TO? Relatos de inativacdo de antibiéticos com acetilcisteina foram

encontrados apenas em estudos “in vitro” onde as substancias

A acetilcisteina e contraindicada para pacientes alérgic%r%m misturadas diretamente. Portanto quando o tratamento

acetilcisteina e/ou demais componentes de sua formul ) S ,
P u a(;acoom antibiotico oral for necessario, € recomendado o uso de

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheresacetikisteina oral 2 horas antes ou depois da administracéo do
gravidas sem orientacédo médica ou do cirurgido-dentista. gntibidtico.

N&o ha contraindicagdes para o tratamento de overdosea administraciio concomitante de nitroglicerina e agistil

de paracetamol com acetilcisteina. teina causam hipotensao significante e aumentam a dilatacéo
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ME- da artéria temporal. Se houver necessidade de tratamento
DICAMENTO? concomitante com nitroglicerina e acetilcisteina, os pacientes

A presenca de odor sulfdreo (enxofre) ndo indica alteracadi§¥em ser monitorados, pois pode ocorrer hipotens&o,
medicamento, pois é caracteristico do principio ativo contiti§!usive grave, devendo-se ter atencéo para a possibilidade
Nno mesmo. de cefaleias (dor de cabeca).

E recomendada precaucdo quando utilizado por pacieﬁ’t\é@e seu m_édico ou farm_acéutico se vocé usar m_ed_ica[nentos
com dlcera péptica ou historico de ulcera, especialmentedrefSe€ de nitrato em conjunto com o uso de acetilcisteina.
caso de administragdo concomitante a outros medicameftdts0 concomitante de acetilcisteina e carbamazepina podem
com conhecido efeito irritativo & mucosa gastrica. resultar em niveis subterapéuticos de carbamazepina.

A administracao da acetilcisteina, principalmente no inicio Adieracdes de exames laboratoriais

tratamento, pode fluidificar a secrecéo bronquica e aumetaacetilcisteina pode interferir no método de ensaio colo-
seu volume. Se efetivamente o paciente ndo conseguir expewétrico de mensuragdo do salicilato e interferir também no
torar, deve ser realizada a drenagem postural, aspirdedte de cetona na urina.

bronquica e/ou outras medidas para drenagem de secre¢@gteraces com alimentos

Uso em idosos Até o momento ndo foi relatada interagéo entre acetilcisteina
Devem-se seguir as orientagfes gerais descritas pardi-o neealimentos. N&do ha nenhuma indicagéo sobre a administragéo
camento, salvo em situacdes especiais. do produto antes ou apos as refeigdes.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estéReacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos
fazendo uso de algum outro medicamento. pacientes que utilizam este medicamento): choque anafilatico,
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO rRea‘f‘af’ a”aﬁ'é]ficalaf‘aﬁ.'acémde ehher_r:jor'ra%ia. e
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? eacdo com frequéncia desconhecida: edema (inchago) de
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e SOJI:EI%e' o ~
Proteger da luz e umidade. casos rarissimos houve relato de reacdes severas da pele,
) L _ _como sindrome de Stevens-Johnson e sindrome de Lyell,
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: videcom relagio temporal com a administragdo da acetilcisteina.
embalagem. Na maioria dos casos havia envolvimento provavel de pelo
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidomenos uma droga co-suspeita na provocacdo da sindrome
Guarde-o em sua embalagem original. muco-cutanea relatada. Por isso, € preciso consultar o médico
Acetilcisteina 40 mg/ml xarope adulto: liquido limpido assim que ocorrer alguma nova alteragdo na pele ou em
incolor, com aroma de morango. membranas mucosas, a acetilcisteina deve ser interrompida
Acetilcisteina 40 mg/ml: Apés aberto, valido por 8 dias. Imediatamente. B
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Cas‘gambem 1a f0|_d§scrjta redugéo_da agreqagéo plaquetaria com
ele esteja no prazo de validade e vocé observe algumg.uso da acetilcisteina. O significado clinico desta alteracéo

- inda nédo esta estabelecido.
mudanca no aspecto, consulte o farmaceutico para Sabe@e for observada qualquer outra rea¢@o néo descrita nesta
se podera utiliza-lo. qualq ¢

bula, informe seu médico.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico
DO ALCANCE DAS CRIANGAS. o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? medicamento. Informe também & empresa através do seu
A acetilcisteina é um medicamento que ndo necessita de [§@&4¢o de atendimento.

crico médica obrigatéria. Leia as informagoes da bula arjesy QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUAN-
de utiliza-lo e, se persistirem os sintomas ao fazer uso d§${§ADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE ME-
medicamento, suspenda o uso e procure orientagdo medicgycCAMENTO?

A acetilcisteina deve ser administrada somente por via orghfintarios saudaveis receberam 11,2 g de acetilcisteina

n&o deve ser diluida. diariamente por trés meses sem ocorréncia de qualquer evento
Adultos adverso sério. Doses acima de 500 mg de acetilcisteina/
Acetilcisteina adulto 40 mg/ml: kg de peso foram bem toleradas sem nenhum sintoma de

Dose de 600 mg (15 ml), 1 vez ao dia, de preferéncia & natazenenamento.
A duragéo do tratamento € de 5 a 10 dias, ndo desaparec@rslgperdosagem pode levar a sintomas gastrintestinais como

0s sintomas procure um médico. nausea, vomito e diarreia.
Indicacbes especificas para uso adulto e pediatrico N&o ha antidoto especifico para a acetilcisteina e o tratamento
- Complicag&o Pulmonar da Fibrose Cistica e sintomatico.
A posologia recomendada para este caso é a seguinte: Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
@ - Adultos: 200 mg (5 ml de xarope adulto) a 400 mg (10 ml geocure rapidamente socorro médico e leve a embalagem @
xarope adulto) a cada 8 horas. ou bula do medicamento, se possivel.
A critério medico, as doses acima podem ser aumentadas gfe para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orien-

- Intoxicacéo acidental ou voluntaria por paracetamol

Por via oral, dose inicial de 140 mg/kg de peso corporeZERES LEGAIS —
o mais rapido possivel, dentro de 10 horas da ingestaof®. 1 0573.0648 —
agente toxico, seguidas de doses Unicas de 70 mg/kg de peso i ] ——
corporeo a cada 4 horas, por 1-3 dias. armacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann —_—
_ o

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davida$RF-SP n° 30138 p—
sobre este medicamento, procure orientacdo do farma-Registrado por: —
céutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orienAché Laboratérios Farmacéuticos S.A. —
tacdo de seu médico ou cirurgido-dentista. Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER (S:aNOP?%‘g%£263 10026.92
DE USAR ESTE MEDICAMENTO? e L

N . Industria Brasileira
Caso vocé esqueca de tomar uma dose, deve toma-la o quanto
antes e tomar a dose seguinte como de costume, isto dafmaicado por:
hora regular e sem dobrar a dose. Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Em caso de ddvidas, procure orientagéo do farmacéuticoGuarulhos - SP
ou de seu medico, ou cirurgido-dentista. Siga corretamente 0 modo de usar, ndo dgsarecendo 0s
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO Sintomas procure orieriagéo medica.
PODE ME CAUSAR? Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada

Os eventos adversos mais frequentemente associados cag)anvisa em 02/12/2015.

administracdo oral de acetilcisteina sao gastrintestinais.

Reacdes de hipersensibilidade incluindo choque anafilactoide,

reacao anafilatica/ anafilactoide, broncoespasmo, angioedema,

rash e prurido tem sido reportado com menor frequéncia.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes

que utilizam este medicamento): hipersensibilidade, cefaleia

(dor de cabeca), zumbido no ouvido, taquicardia, vémito,

diarreia, estomatite, dor abdominal, nausea, urticaria, rash,

angioedema (alergia), prurido (coceira), febre e presséo

arterial baixa.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes

que utilizam este medicamento): broncoespasmo (chiado no % 0500701 6500F53

peito), dispneia (falta de ar) e dispepsia (indigestéo). U S?o%c?.iihfyﬁ%"ﬁ;i;,.
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