ADMINISTRAGCAO E POSOLOGIA

XAROPE

Criancas:

- até 3 meses: 1 mL, 3 vezes ao dia;

-de 3 a6 meses:2,5mL, 2 vezes ao dia;

- de 6 a 12 meses: 2,5 mL, 3 vezes ao dia;

-de 1a4anos:5mL, 2 a3 vezes ao dia ou a critério médico;
- acima de 4 anos: 5 mL, 3 vezes ao dia ou a critério médico.

Adultos:
- 10 mL de xarope a cada 8 horas.

GRANULADO

Granulado 100 mg: 1 envelope 2 a 4 vezes ao dia, conforme a idade. Dissolver o contetdo
de 1 envelope em meio copo com agua.

Granulado 200 mg: 1 envelope 2 a 3 vezes ao dia. Dissolver o conteddo de 1 envelope
em meio copo com agua.

Granulado 600 mg: 1 envelope ao dia, preferivelmente a noite, antes de deitar. Dissolver
o contelido de 1 envelope em meio copo com agua.

A critério do médico, as doses acima podem ser aumentadas até o dobro.

SUPERDOSAGEM

N&o foram observados sinais ou sintomas especiais, mesmo em pacientes tratados com
doses altas de acetilcisteina por via oral. Em caso de mobilizagao intensa de muco e
dificuldade de expectoragao, recorrer a drenagem postural e a broncoaspiragéo.

PACIENTES IDOSOS

Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas anteriormente. Contudo, recomenda-se
reduzir a dose inicial para metade da dose dos adultos e, em caso de necessidade e se
o produto for bem tolerado, a dose podera ser aumentada.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR.

NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
N.2 de lote, data de fabricagao e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.

Para sua seguranca mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

Registros: Xarope MS - 1.0043.0771
Granulado MS - 1.0043.0772

Farm. Resp.: Dra. Sénia Albano Badaré - CRF-SP 19.258
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Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

Xarope e Granulado
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Xarope 20 mg/mL. Embalagens contendo 1 frasco com 100 mL ou 150 mL. + copo-medida.
Granulado 100, 200 ou 600 mg. Embalagens contendo 16, 30 ou 50 envelopes com 5 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao

Xarope 20 mg/mL - Cada 1 mL de xarope contém:
acetilcisteina ..o,
ExXcipientes 0.8.p. «.vuevvuiiviiiiiiiiiiieeis
Excipientes: EDTA dissddico, carboximetilcelulose, sacarina sddica, benzoato de
sédio, hidréxido de sdédio, metilparabeno, alcool etilico, agua deionizada e aroma de
framboesa.

Granulado 100 mg - Cada envelope contém:
acetilcisteina
Excipientes g.5.p. ....coviiiiiiiiii s g
Excipientes: sacarina sddica, sacarose, aroma de laranja e corante amarelo crepusculo.

Granulado 200 mg - Cada envelope contém:
acetilcisteina ....

Excipientes g.s.p. g
Excipientes: sacarina sddica, sacarose, aroma de laranja e corante amarelo crepusculo.

200 mg

Granulado 600 mg - Cada envelope contém:
acetilcisteina
Excipientes q.S.p. ......ooovviiiiiiiiiii g
Excipientes: sacarina sddica, frutose, didxido de silicio, aroma de laranja e corante amarelo
crepusculo.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

Acetilcisteina fluidifica as secregbes e favorece a expectoragéo por nao interferir no
mecanismo da tosse produtiva. Este efeito fluidificante se manifesta apés 3 a 4 horas do
inicio da administragao.

Devido a sua acéo antioxidante, acetilcisteina é capaz de prevenir e/ou estabilizar a
progressdo do enfisema pulmonar. Acetilcisteina exerce também agéo protetora contra
alguns dos danos provocados pelo habito de fumar; todavia, deixar de fumar é a medida
mais saudavel.

Cuidados de armazenamento

Acetilcisteina xarope - Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger
daluz.

Acetilcisteina granulado - Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Proteger da luz e umidade.



Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservagdo, os prazos de validade
de acetilcisteina xarope ou granulado sdo de 24 meses contados a partir das datas de
fabricagao impressas em suas embalagens externas.

Ap6s abertura do frasco, o xarope tem validade de 14 dias, ndo sendo recomendada sua
utilizagdo ap6s este prazo.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactacao

Acetilcisteina deve ser usada durante a gravidez e a lactagdo somente se os beneficios
do tratamento esperados para a mae superarem 0s riscos potenciais para o bebé. Informe
ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Nao se sabe se acetilcisteina é excretada no leite materno. Informe ao seu médico se
estd amamentando.

Cuidados de administracao
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

Interrupcao do tratamento

Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico; somente o médico
podera avaliar a eficacia da terapia. A interrupgao do tratamento pode ocasionar a nao
obtengao dos resultados esperados.

Reacoes adversas
Por ser derivada de um aminoécido natural, acetilcisteina é normalmente bem tolerada.
Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio
ou durante o tratamento.

Contra-indicacoes e precaucoes

O uso deste medicamento € contra-indicado em caso de hipersensibilidade conhecida a
acetilcisteina e/ou demais componentes das formulagdes.

Acetilcisteina granulado 100 e 200 mg: Atencao diabéticos: contém acucar.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGCOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

A agao mucolitica da acetilcisteina, derivado do aminodcido natural cisteina, deve-se ao
mecanismo de lise fisico-quimica, atribuivel a presenga na molécula de um grupo sulfidrilico
livre que interage com as ligagdes S-S das cadeias mucoprotéicas provocando a cisdo
destas e determinando, dessa maneira, uma diminuigdo da sua viscosidade.

Farmacodinamica

Estudos in vivo e in vitro atestam que acetilcisteina é capaz de proteger as células
pulmonares contra o dano provocado por radicais livres oxidantes. A atividade de “varredor
de oxidantes” é exercida tanto diretamente como indiretamente, através da manutengao
e/ou incremento dos niveis da glutationa, da qual a acetilcisteina é precursora.

O conjunto destas propriedades confere a acetilcisteina a capacidade de agir positivamente
sobre os estimulos tussigenos de tipo irritativo, sem interferir na tosse produtiva.

Também foi documentado que a glutationa e seus precursores protegem da agressao
oxidativa a fungao fagocitaria de macréfagos e neutréfilos, bem como promovem a ativagéo,
proliferacéo e diferenciacéo dos linfécitos T, o que leva a postular que um incremento dos
niveis de glutationa possa desenvolver um importante papel nos mecanismos de defesa
imunitaria.

Farmacocinética

Pesquisas desenvolvidas no homem, com acetilcisteina marcada, demonstraram a sua boa
absorgao ap6s administragao oral. Os picos plasmaticos sao alcangados entre a segunda
e terceira hora, sendo que, apés 5 horas da administragao, sao detectaveis concentragoes
significativas de acetilcisteina no tecido pulmonar.

A acetilcisteina pode estar presente no plasma como um composto integro ou como varios
metabdlitos oxidados tais como a N-acetilcisteina, N,N-diacetilcisteina e outras cisteinas
livres ou ligadas a proteinas plasmaticas por ligagdes dissulfidricas labeis ou como fragdes
incorporadas nas cadeias peptidicas das proteinas.

O clearance renal da acetilcisteina representa cerca de 30% do clearance corpéreo total.
Ap6s administragao intravenosa a média das meias-vidas terminais calculadas foram 1,95
e 5,58 horas para acetilcisteina reduzida e total, respectivamente.

INDICACOES

- Tratamento preventivo e curativo de complicagdes resultantes do resfriado comum e da
gripe, tais como rinofaringites, sinusites e otites catarrais.

- Traqueites, traqueobronquites, bronquites agudas, broncopneumonias, pneumonias e
outros processos infecciosos do aparelho respiratério.

- Bronquite cronica asmatica ou tabagica.

- Prevencgao das exacerbagdes da bronquite cronica.

- Prevengao e tratamento do enfisema pulmonar.

CONTRA- INDICAGOES )
O USO DESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO EM CASO DE HIPERSENSIBILIDADE
CONHECIDA A ACETILCISTEINA E/OU DEMAIS COMPONENTES DAS FORMULAGOES.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

- USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAO

NAOHAESTUDOS ADEQUADOS E BEM CONTROLADOS EMMULHERES GRAVIDAS OU LACTANTES.
ACETILCISTEINA DEVE SER USADA DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO SOMENTE SE OS
BENEFICIOS ESPERADOS DO TRATAMENTO PARA A MAE SUPERAREM OS RISCOS POTENCIAIS
PARA O BEBE. NAO SE SABE SE ACETILCISTEINA E EXCRETADA NO LEITE MATERNO.

- PACIENTES DIABETICOS

ACETILCISTEINA GRANULADO 100 E 200 MG: ATENGAO DIABETICOS: CONTEM ACUCAR.

- EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS

NAO HA EVIDENCIAS DE QUE A ACETILCISTEINA DIMINUA A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS
E/OU OPERAR MAQUINAS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

FOI COMPROVADO QUE A ACETILCISTEINA, QUANDO ADMINISTRADA SIMULTANEAMENTE A
PENICILINAS SEMI-SINTETICAS, FAVORECE A OBTENGAO DE NIVEIS SERICOS MAIS RAPIDOS
E ELEVADOS DAS PENICILINAS.

ENTRETANTO, O CONTRARIO FOI OBSERVADO COM AS CEFALOSPORINAS DE 12 GERAGAO.

REACOES ADVERSAS

ATOLERABILIDADE DAACETILCISTEINA E MUITO BOA, SENDO PRATICAMENTE ISENTA DE EFEITOS
COLATERAIS. SEU USO SISTEMICO PODE DETERMINAR A OCORRENCIA DE EPIGASTRALGIA EM
PACIENTES PREDISPOSTOS, UMA VEZ QUE, PELA SUA PROPRIA FARMACOLOGIA, O PRODUTO
PROVOCA O AUMENTO DE FLUIDEZ DO MUCO GASTRICO PROTETOR.



