acetilcisteina G) GERMED

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Xarope 20 mg/ml ou 40 mg/ml. Frasco com 100 ml, 120 ml ou 150 ml com copo medida.

USO PEDIATRICO (20 mg/ml)
USO ADULTO (40 mg/ml)

USO ORAL

Cada ml de xarope 20 mg/ml contém:

acetilcisteina 20 mg
veiculo* g.s.p. 1ml
Cada ml de xarope 40 mg/ml contém:

ilcisteina 40 mg
veiculo* g.s.p. 1ml

* hietelose, propilenoglicol, sacarina sodica, propilparabeno, metilparabeno, hidroxido de sédio, ciclamato de sodio, esséncia de
framboesa, edetato dissédico diidratado, dgua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

AGAO DO MEDICAMENTO
E um medicamento que ajuda a eliminar as secre¢des produzidas nos pulmdes, facilitando a respiragao.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

E indicado para o tratamento de afeccoes respiratérias caracterizadas por hipersecrecao densa e viscosa, tais como bronquite
aguda, bronquite crénica e suas exacerbagdes, bronquite tabagica (bronquite origindria do cigarro), enfisema pulmonar,
broncopneumonia (inflamag&o nos pulmdes), abscessos pulmonares (actimulo de pus), atelectasias pulmonares (fechamento dos
brénquios), mucoviscidose (doenga hereditéria que produz muco espesso, também conhecida por fibrose cistica) e outros. Também
€ indicado para intoxicagao acidental ou voluntaria por paracetamol.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicagdes

E contra-indicado para pacientes alérgicos a acetilcisteina e/ou demais componentes de suas formulages.
Nao deve ser administrado a pacientes com Ulcera gastroduodenal.

- Gravidez
Categoria de risco B: este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

- Amamentagao
Nao se dispoe de dados em mulheres no periodo da amamentacéo, por isso ndo se recomenda utilizar este medicamento durante
esta fase.

- Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em idosos: recomenda-se reduzir a dose inicial para metade da dose para adultos e, em caso de necessidade, e se o
medicamento for bem tolerado, a dose podera ser aumentada gradativamente.

Uso pediatrico: devem-se seguir as orientagdes gerais descritas para o medicamento.

Grupos de Risco: pacientes portadores de asma bronquica devem ser rigorosamente controlados durante o tratamento; se ocorrer
broncoespasmo, o tratamento devera ser suspenso imediatamente.

Adverténcias

A presenca eventual de odor sulfuroso néo indica alteragdo no medicamento, pois é prépria do principio ativo contido no mesmo.
O paciente que utiliza acetilcisteina pode dirigir e operar maquinas porque o medicamento nao diminui a atencao e o estado de
vigilia do paciente.

Nao ha contra-indicacao relativa a falxas etarlas

Informe ao médico ou cirurgido de

Informe ao seu médico ou cirurgiao dentlsta se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Interagdes medicamentosas
Existe interagao de acetilcisteina com alguns antibiéticos, portanto recomenda-se o uso intercalado entre os medicamentos. Sugere-
se o uso de acetilcisteina 2 horas antes ou depois da administragdo do antibiético.

Achados de testes laboratoriais: alteragges clinicamente importantes dos parametros laboratoriais padréo nao foram encontrados
com a administragao de acetilcisteina.

Interacbes com alimentos: até o momento nao foi relatada interag@o entre acetilcisteina e alimentos.
MODO DE USO

Aspecto Fisico e Caracteristicas Organolépticas

Xarope limpido, incolor, com sabor e odor de framboesa, isento de particulas e impurezas.

A acetilcisteina oral ¢ um medicamento que obrigatoriamente néo necessita de prescricao médica. Para o uso responsavel do
medicamento vocé deve cuidar de sintomas simples, escolher o medicamento adequado, se possivel com a ajuda do farmacéutico.
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Leia as informagdes da bula antes de utiliza-lo e, se ndo obter o efeito desejado ao fazer uso deste medicamento, suspenda o uso,
procure um médico e comente o acontecido.

Dosagem

Uso Pediatrico:
acetilcisteina xarope pediétrico 20 mg/mL:

Idade Dose Frequiéncia
Até 3 meses 20 mg (1 ml) 3 vezes ao dia
3 a6 meses 50 mg (2,5 ml) 2 vezes ao dia
6 a 12 meses 50 mg (2,5 ml) 3 vezes ao dia
1a4anos 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
Uso Adulto:
acetilcisteina xarope adulto 40 mg/ml:
[ Apresentagao | Dose | Freqiiéncia |
| Xarope 40 mg/mi | 15 ml (600 mg) | 1vezao dia |

A durag@o do tratamento é de 5 a 10 dias, ndo desaparecendo os sintomas procure um médico.
Indicagées Especificas

Complicagdo Pulmonar da Fibrose Cistica

A posologia recomendada para este caso é a seguinte:

Criangas até 2 anos de idade: de 100 mg (5 mL) a 200 mg (10 mL) a cada 12 horas.

Criancas de 2 a 7 anos de idade: 200 mg (10 mL) a cada 8 horas.

Adultos e criangas maiores de 7 anos de idade: de 200 mg (5 mL) a 400 mg (10 mL) a cada 8 horas.
A critério médico, as doses acima podem ser aumentadas até o dobro.

Intoxicacéo acidental ou voluntaria por paracetamol
Por via oral, dose inicial de 150 mg/kg de peso corpdreo a ser ingerida no minimo dentro de 10 horas apés o uso do agente téxico
(paracetamol), seguida por doses individuais de 70 mg/kg a cada 4 horas por 1 a 3 dias.

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, deve toma-la o quanto antes, e tomar a dose seguinte como de costume, isto &, na hora
regular e sem dobrar a dose.

Como usar

A acetilcisteina xarope deve ser administrada somente por via oral.
O xarope nao deve ser diluido.

Siga corretamente o modo de usar. Nao p do os
dentista.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
O numero do lote e as datas de fabricacao e validade estao impressos no cartucho do medicamento.

REAGOES ADVERSAS
O uso de acetilcisteina pode ser seguido ocasionalmente de reagdes de hipersensibilidade. Foram descritas reagdes tais como
ndausea, vomito, diarréia e irritagao gastrointestinal.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE
Em caso de superdose, avise seu médico imediatamente para que ele possa prestar atendimento de urgéncia. Os sintomas mais
provaveis ser&o principalmente do tipo gastrintestinais.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30 °C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

procure ori médica ou de seu cirurgido-

Este medicamento, depois de aberto, podera ser em 14 dias.
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