Acetilcisteina

Prati-Donaduzzi

Granulado
100 mg/5 g, 200 mg/5 g e 600 mg/5 g
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INFORMAGCOES AO PACIENTE
acetilcisteina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Granulado de 100 mg/5 g, 200 mg/5 g ou 600 mg/h gmbalagem com 16 envelopes de 5 g.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS (100 mg/5 g)
USO ADULTO (200 mg/5 g e 600 mg/5 g)

COMPOSICAO

Cada envelope de 100 mg/5 g do granulado contém:
acetilcisteina........ccccceveecieee e, 106 m

excipiente g.S.P.....oooeercvrieiieeeaeennn 5.0.

Excipientes: sacarina sodica, aroma de laranjdsatiorante amarelo crepusculo e sacarose.

Cada envelope de 200 mg/5 g do granulado contém:

acetilcisteina........ccccceveecieee e, 206 m

excipiente g.S.P.....oooeercerieiieeeeeenn, 5.0.

Excipientes: sacarina sodica, aroma de laranjdsatiorante amarelo crepusculo e sacarose.

Cada envelope de 600 mg/5 g do granulado contém:

acetilcisteina........ccccceeeeieee e, 606 m

excipiente g.S.P.....oooeereiieiieeeeeennn 5.0.

Excipientes: sacarina sodica, aroma de laranjdsatiorante amarelo crepusculo, diéxido de sikcinutose.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este € um medicamento expectorante indicado qusstlem dificuldade para expectorar e ha muita séore
densa e viscosa, tais como: bronquite aguda, bitencpdnica e suas exacerbages (piora do quaithiocck
complicacgfes), enfisema pulmonar (doenca cronicecterizada pelo comprometimento dos pulmdes),
pneumonia (inflamag&o nos pulmdes e bronquiosgpsol/atelectasias pulmonares (fechamento dos ho&gqu
mucoviscidose (doenca hereditaria que produz msgesso, também conhecida por fibrose cistica). €ané
indicado para intoxicacao acidental ou voluntaoagaracetamol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este € um medicamento expectorante que ajuda malias secre¢des produzidas nos pulmdes, fadttan
respiragdo. Este medicamento modifica as caratitadsia secre¢éo respiratoria (muco) reduzindo sua
consisténcia e elasticidade, tornando-a mais floidmais liquefeita, o que facilita a sua elimiradas vias
respiratorias. Este medicamento funciona ainda camtidoto de danos hepaticos provocados pelo garack
regenerando os estoques de uma substéncia visehgancédo normal do figado (a glutationa). Este
medicamento é rapidamente absorvido no trato gésstinal. O inicio de sua agao ocorre dentro de lwona
apo6s sua administragdo, quando alcanga concergrag@emas nas secregdes bronquicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para paciergéegi@s a acetilcisteina e/ou demais componentesate
formulacdes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 2 anos.

Nao h& contraindicacbes para o tratamento de overde de paracetamol com acetilcisteina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucdes
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A presencga de odor sulfireo (enxofre) ndo inditeratdo no medicamento, pois é caracteristicoidoipio
ativo contido no mesmo.

E recomendada precaugdo quando utilizado por gasienm Glcera péptica ou historico de Ulcera,
especialmente no caso de administragdo concomaamigos medicamentos com conhecido efeito ivadat
mucosa gastrica.

A administragdo da acetilcisteina, principalmerteénicio do tratamento, pode fluidificar a secrebé@nquica e
aumentar seu volume. Se efetivamente o pacientear@eguir expectorar, deve ser realizada a dremage
postural, aspiragdo bronquica e/ou outras medidesgrenagem de secregao.

Idosos

Devem-se seguir as orientagdes gerais descritasopaedicamento, salvo em situagdes especiais.
Criancas

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

Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 2 anos.

Pacientes portadores de asma brénquica

Devem ser rigorosamente monitorados durante aneatto; se ocorrer broncoespasmo (contragdo dos
brénquios causando dificuldade para respirar cadchno peito), suspender a acetilcisteina imedextéare
iniciar tratamento adequado.

Acetilcisteina pode afetar moderadamente o metholida histamina, portanto deve-se ter cautela ao
administrar o produto para o tratamento ao longa@em pacientes com intolerancia a histamina,wenaue
sintomas de intolerancia pode ocorrer (dor de ealrégte vasomotora e prurido).

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operamaquinas

O paciente que utiliza este medicamento pode dirgjculos e operar maquinas, pois o0 medicamertdo na
diminui a atencao e o estado de vigilia do paciente

Gravidez e amamentacéo

H& escassez de dados clinicos sobre mulheres aggoatetilcisteina durante a gravidez. Estudosacomais
ndo sugerem nenhum efeito nocivo, direto ou indjned toxicidade reprodutiva. Como medidas de pigaé
preferivel evitar o uso deste medicamento na geavid

Nao hé& informag6es disponiveis sobre o efeito dleisteina na fertilidade humana. Estudos em aisiméao
indicaram efeitos nocivos com relacéo a fertilidadmana nas dosagens recomendadas.

Nao hé& informag6es disponiveis sobre a excrec@eelicisteina e seus metabdlitos pelo leite matedn
produto sé deve ser usado durante a gravidezaglxtdepois de cuidadosa avaliagdo de risco-banefic

O risco para crianga amamentada ndo pode ser @xclui

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Acetilcisteina em todas apresentacdes de usodutiba pediatrico contém sodio.

Atencao pacientes sob dietas restritivas de sédicontém saédio.

Acetilcisteina granulado 100 mg e 200 mg contérarese.

Atencao diabéticos: contém agucar.

Pacientes com problemas hereditarios de intolem&nfiiutose, mé absorcédo da glicose-galactose ou
insuficiéncia de sacarase-isomaltase ndo devenr st medicamento.

Acetilcisteina granulado 600 mg contém frutose@d&ve ser utilizado em pacientes com intolerancia
hereditaria a frutose. Esta apresentagéo devdikeanda com cautela por pacientes diabéticos.

Interac6es medicamentosas

Os estudos de interagdo foram realizados apenasi@itos.

Este medicamento n&o deve ser administrado cormateihente com farmacos antitussigenos, pois adedug
do reflexo tussigeno pode levar ao acimulo de géessbronquicas.

O uso de carvao ativado pode reduzir o efeito dastticamento.

Dissolucao de formulagdes de acetilcisteina comosuhedicamentos néo é recomendada.

Relatos de inativacdo de antibiéticos com aceti@nis foram encontrados apenas em estirdds o onde as
substancias foram misturadas diretamente. Portarando o tratamento com antibiético oral for neéegsé
recomendado o uso de acetilcisteina oral 2 hoitas an depois da administracdo do antibidtico.

A administragcdo concomitante de nitroglicerina etiémisteina causam hipotenséo significante e atordm
dilatacéo da artéria temporal. Se houver necessidadratamento concomitante com nitroglicerina e
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acetilcisteina, os pacientes devem ser monitoragmes pode ocorrer hipotensao, inclusive graveeddu-se ter
atengéo para a possibilidade de cefaleias (doableca).

Avise seu médico ou farmacéutico se vocé usar mediotos a base de nitrato, em conjunto com o uste de
medicamento.

O uso concomitante de acetilcisteina e carbamaagmdem resultar em niveis subterapéuticos de
carbamazepina.

AlteracBes de exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de emsalorimétrico de mensuragédo do salicilato e fater
também no teste de cetona na urina.

Interacbes com alimentos

Até o momento nao foi relatada interagdo entreleist¢ina e alimentos. N&o ha nenhuma indicacioesa
administragdo do produto antes ou apos as refeicdes

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatuniemate (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao @lag
luz. Nestas condig8es o prazo de validade é deek@sma contar da data de fabricacao.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de granaladaranja, homogéneo e aroma caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Acetilcisteina € um medicamento que ndo necessifaescricdo médica obrigatdria. Leia as informagize
bula antes de utiliza-lo e, se persistirem os siatbao fazer uso deste medicamento, suspendagopusoure
orientacdo médica.

Modo de usar

Este medicamento deve ser administrado somentéaoral.

Este medicamento deve ser dissolvido com o awdiama colher, em meio copo d’agua em temperatura
ambiente, e ingerido em seguida. Nao se deve guarstzlucdo.

Posologia

Pediatrico acima de 2 anos (100 mg/5 g)

Idade Dose Frequéncia
2 a4 anos 100 mg (1 envelope) 2 a 3 vezes aauddacatério médico
Acima de 4 anos 100 mg (1 envelope) 3 a 4 vezelaaou a critério médico

Adulto (200 mg/5 g e 600 mg/5 g)
Em geral, 600 mg ao dia, conforme as seguintesrecdacdes:

Apresentacdo Dose Frequéncia
Granulado 200 mg 200 mg (1 envelope) 2 a 3 vezekaao
Granulado 600 mg 600 mg (1 envelope) 1 vez acddigreferéncia a noite

A duracao do tratamento é de 5 a 10 dias, ndo desagndo os sintomas procure um médico.

IndicacBes especificas para uso adulto e pediatrico

- Complicacdo pulmonar da fibrose cistica:

Criancas acima de 2 anos de idade: 200 mg (2 grelite 100 mg) a cada 8 horas;

Adultos: 200 mg (1 envelope de 200 mg) a 400 mgn{Zlopes de 200 mg) a cada 8 horas.

- Intoxicacéo acidental ou voluntaria por paracetam

Por via oral, dose inicial de 140 mg/kg de pes@@mo o mais rapido possivel, dentro de 10 horasgiestao
do agente téxico, seguidas de doses Unicas de /K ithg peso corpdreo a cada 4 horas, por 1-3 dias.
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Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divalaobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nado desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, deve tonrgubmito antes, e tomar a dose seguinte como demest
isto €, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Os eventos adversos mais frequentemente associanoa administracéo oral de acetilcisteina séo
gastrointestinais.

Reac6es de hipersensibilidade incluindo choquelatied, reagdo anafilatica/anafilactoide, brongzesno,
angioedemaash e prurido tem sido reportados com menor frequéncia

- Reagbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pactes que utilizam este medicamentd)ipersensi-
bilidade, cefaleia (dor de cabeca), zumbido nosdmsy taquicardia, vomito, diarreia, estomatite, almdominal,
nausea, urticariaash, angioedema (alergia), prurido (coceira), febpeessao arterial baixa.

- Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pewtes que utilizam este medicamentd)roncoespa-
pasmo (chiado no peito), dispneia (falta de atypeapsia (indigestéo).

- ReacgBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%gpacientes que utilizam este medicamentahoque
anafilatico, reacao anafilatica/anafilactoide e beagia.

- Reacéo com frequéncia desconhecidadema (inchaco) de face.

Em casos rarissimos houve relato de reag6es selemae, como Sindrome de Stevens-Johnson e Siadte
Lyell, com relagdo temporal com a administrac@aaktilcisteina. Na maioria dos casos havia envamim
provavel de pelo menos uma droga co-suspeita ne@gagao da sindrome muco-cuténea relatada. Poiéisso
preciso consultar o médico assim que ocorrer algwna alteracéo na pele ou em membranas mucosas, a
acetilcisteina deve ser interrompida imediatamente.

Também ja foi descrita reducéo da agregacgao plaga&om o uso da acetilcisteina. O significadoicti desta
alteragdo ainda nao esta estabelecido.

Se for observada qualquer outra reacéo ndo desesta bula, informe seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo 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 casopEdnsagem para formas farmacéuticas orais de
acetilcisteina.

Voluntarios saudaveis receberam 11,2 g de acétiines diariamente por trés meses sem ocorrénaaalquer
evento adverso sério. Doses acima de 500 mg dicesteina/kg de peso foram bem toleradas sem manhu
sintoma de envenenamento.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0127

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66
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IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Historico de alteracéo para a bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cdo/noti  ficagdo que altera bula

Dados das alterac@es de bul

as

Data do

expediente

No. expediente

Assunto

N°do

expediente

Data do Data de
Assunto

expediente aprovacao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

10452 —
GENERICO

Alteracéo de
Texto de Bula
RDC 60/12

3.QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5.0NDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE|
MEDICAMENTO?
8.QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

9.0 QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?

VP

Granulado de 10(Q
mg/5 g, 200 mg/5
g e 600 mg/5g
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10452 —
GENERICO Caggeg'g?r’oegt; de i Granulado de 100
17/11/2014 1031421141 | aperagéio de 03/11/2014 | 201411030248PR 5\ 2o - APRESENTACOES VP mg/5690,0200 29/5

Texto de Bula Medicamento ge mas> 9

RDC 60/12
10459 - Granulado de 100
- ranulado de

11/04/2014 0276785/14-6 | CENERICO - ; ; - ; VP mg/5 g, 200 mg/5

Inclus&o Inicial g e 600 mg/5g

de Texto de Bula
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