carbocisteina

Xarope adulto 50mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

carbocisteina

Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Xarope adulto 50mg/mL
Embalagem contendo 01, 25, 50 e 100 frascos com[18001, 25, 50 e 100 copos-medida.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:

(o= T4 0T To 1] (=11 - VRSP PRPRPT 50mg

RV L= o U] o I TR o SRRSO 1mL
Excipientes: &lcool etilico, aroma de baunilhaaote caramelo C, esséncia de maca, hidréxido
de sddio, metilparabeno, propilparabeno, sacavasdjna e 4gua de osmose reversa.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A carbocisteina ajuda no tratamento de problenssregorios, quando ha um excesso de
secrecdes que podem piorar o estado do paciente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento ajuda diminuir a producdo dasges respiratorias, assim como deixa as
secrecdes menos espessas, facilitando sua eliminetd organismo, quando ha um excesso
destas secrec¢Oes por doencas respiratérias.

A carbocisteina comeca a fazer efeito cerca d2 haas apds a administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes: carbocisteina ndo deve ser utilizado por paciertes Ulceras no estbmago
ou no duodeno ou com alergia aos componentes ohalfagao

Este medicamento € contraindicado para menores d@ Anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com antecedentes de Ulcera gastricaookeiiai devem ter cautela.

Pacientes com asma bronquica e insuficiéncia edpi@a devem ter cuidado ao usar
carbocisteina.

O tratamento com carbocisteina ndo substitui artrahto especifico das doencas respiratorias,
como a bronquite, a asma ou as infec¢Oes dos pslma@sim, antes de comecar o tratamento



com carbocisteina o0 médico deve ser consultadodiagaosticar o tipo de doenca, e indicar o
tratamento ou medicamento especifico para cadadoen

Gravidez e lactagéo:

O efeito de carbocisteina na fertilidade humanaénénhecido e ndo ha estudos adequados e
bem controlados em gestantes. N&o se sabe seomistgna é excretada no leite humano.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Idosos:

N&o existem restricbes ou precaucdes especiaisrel@rdo ao uso do produto por pacientes
idosos.

Interagbes medicamentosas:

Durante o tratamento com carbocisteina vocé née fdeer uso de medicamentos que inibem a
tosse como 0s antitussigenos, bem como ndo deseusa de medicamentos atropinicos (como
por exemplo, atropina).

Atencao diabéticos:contém acucar.

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

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dd embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento:Solucdo limpida de cor caramelo com aroma e sdbor
baunilha e maca.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Xarope adulto: 5 a 10mL (para medir o volume, z&ilo copo-medida) do xarope (0 que equivale
a 250 a 500mg de carbocisteina), 3 vezes ao ditnsAgem utilizada pode ser modificada pelo
médico, caso seja necessario.

Atencao:

Para medir o volume de carbocisteina xarope, @tdizopo-medida verificando a posologia a ser
adotada.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo osisimas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgido-dentista.

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



Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose,ctanedicamento assim que possivel. Se
estiver muito perto do horario da proxima dose.aade e tome somente uma Unica dose. Nao
tome duas doses ao mesmo tempo ou uma dose erdregpapensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu meédico, ou cirurgido-
dentista.

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

A carbocisteina pode causar as seguintes reacéesast

Reacdes comuns (ocorrem em 1% a 10% dos pacieneesutijizam este medicamento):
desconforto no estbmago, enjoo, diarreia.

Reacdes incomuns (ocorrem em 0,1% a 1% dos pazigpe utilizam este medicamento):
tontura, insdnia, dor de cabeca, erupcdes cutaneas.

Reacdes de frequéncia desconhecida: sangramergstdimago ou nos intestinos, palpitacdes,
leve diminuicdo da taxa de acucar no sangue.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nestes casos, 0s sintomas mais comuns que podeet@psao dor de estbmago, enjoo, vomito
e diarreia. O médico deve ser imediatamente infdora provavelmente devera ser feita uma
lavagem géstrica, devendo o paciente ser mantillewidadosa observagdo medica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gssivel. Ligue para 0800 722 6001
se vocé precisar de mais orientacgoes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecende sintomas, procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticéo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVP relacionadas
S)
06/10/2014 0886579/14-5 10459 - | 06/10/2014| 0886579/14-5 10459 - 06/10/2014 Verséo inicial VP -50mg/mL xpe ct 01
GENERICO GENERICO — vd amb x 100mL + cp
— Incluséo Inclusédo medida
Inicial de Inicial de -20mg/mL xpe ct 01 fi
Texto de Bula Texto de Bula vd amb x 100mL + cq
- RDC - - RDC - 60/12 medida
60/12
01/07/2019 0575177/19-2 10452 - | 01/07/2019| 0575177/19-2 10452 - 01/07/2019 Composicao VP -50mg/mL xpe ct 01 fi
GENERICO GENERICO — 5.0nde, como e por quanto vd amb x 100mL + cg
— Notificagéo Notificagcéo de tempo posso guardar este medida
de Alteracao Alteragdo de medicamentd -20mg/mL xpe ct 01 fi
de Texto de Texto de Bula vd amb x 100mL + cg
Bula — RDC - — RDC - medida
60/12 60/12
13/01/2020 | 0167581/21-8 10452 - | 13/01/2020{ 0167581/21-8 10452 - 13/01/2020 Apresentacao VP -50mg/mL xpe ct 01 f
GENERICO GENERICO — 1. Para que este medicamento é vd amb x 100mL + cp
— Notificagéo Notificacdo de indicado? medida
de Alteracao Alteragao de 2. Como este medicamento -50mg/mL xpe ct 25 fi
de Texto de Texto de Bula funciona? vd amb x 100mL + 25 cp
Bula- RDC - —RDC - 3. Quando nao devo usar este medida
60/12 60/12 medicamento? -50mg/mL xpe ct 50 fi
4. O que devo saber antes de vd amb x 100mL + 50 cp
utilizar este medicamento? medida
6. Como devo usar este -50mg/mL xpe ct 100 f
medicamento? vd amb x 100mL + 10(
9. O que fazer se alguém usdr cp medida
uma quantidade maior do que|a

indicada deste medicamento

fr



22/07/2021 10452 - | 22/07/2021 10452 - 22/07/2021 50nde, como e por quanto VP -50mg/mL xpe ct 01 fi
GENERICO GENERICO — tempo posso guardar este vd amb x 100mL + cp
— Notificagéo Notificacdo de medicamentd medida
de Alteracéo Alteragéo de Dizeres legais (SAC) -50mg/mL xpe ct 25 fi
de Texto de Texto de Bula vd amb x 100mL + 25 cp
Bula — RDC - —RDC - medida
60/12 60/12 -50mg/mL xpe ct 50 fi

vd amb x 100mL + 50 cp
medida

-50mg/mL xpe ct 100 fi
vd amb x 100mL + 10(
cp medida




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE
TEUTO

carbocisteina

Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Xarope adulto 50mg/mL
Embalagem contendo 01 frasco com 100mL + copo-raedid

USO ORAL
USO ADULTO

Xarope pediatrico 20mg/mL
Embalagem contendo 01 frasco com 100mL + copo-raedid

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL do xarope adulto contém:

(o= 14 o101 51 (=11 o = VTR 50mg

RV (1 U1 o 1o 1= o OO 1mL
Excipientes: alcool etilico, aroma de baunilhaaote caramelo c, esséncia de maca, hidroxido
de sddio, metilparabeno, propilparabeno, sacavasdjna e 4gua de osmose reversa.

Cada mL do xarope pediatrico contém:

(o= 14 oo Tod 51 (=11 o - VTR 20mg

RV (01U o 1o 1K= o PO PPRPRPPRRRR 1mL
Excipientes: alcool etilico, aroma de baunilhaaote caramelo c, esséncia de maca, hidroxido
de sddio, metilparabeno, propilparabeno, sacavasdjna e 4gua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A carbocisteina é destinada ao tratamento de prasleespiratorios, quando ha um excesso de
secrecdes que podem piorar o estado do paciente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento ajuda a diminuir a producéo dagsg@es respiratérias, assim como deixa as
secrecdes menos espessas, facilitando sua eliroipagd organismo, quando ha excesso dessas
secrecdes por doencas respiratorias.

A carbocisteina comeca a fazer efeito cerca deauduas horas apos a sua administracao.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Carbocisteina ndo deve ser utilizado por paciertes Ulceras no estbmago ou no duodeno ou
com alergia aos componentes da formulacgao.

Carbocisteina xarope pediatrico — Este medicamenté contraindicado para menores de 2
anos de idade.

Carbocisteina xarope adulto — Este medicamento émpaindicado para menores de 12 anos

de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAME NTO?

Pacientes com antecedentes de Ulcera gastricaookeiiai devem ter cautela.

Pacientes com asma bronquica e insuficiéncia edpia devem ter cuidado ao usar
carbocisteina.

N&o existem restricbes ou precaucdes especiaisrel@rao ao uso do produto por pacientes
idosos.

Durante o tratamento com carbocisteina, vocé née fdger uso de medicamentos que inibam a
tosse, como os antitussigenos, bem como néo deseuso de medicamentos atropinicos (como,
por exemplo, atropina).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancasenores de 2 anos de idade.

Atencédo diabéticos:contém acucar.

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

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamentoSolucéo limpida de cor caramelo e aroma de baugilmaca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S8avocé observe alguma mudanca no
aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo dalidade, consulte o0 médico ou o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Xarope adulto: 5 a 10mL (para medir o volume, z#ilo copo-medida) do xarope (o0 que equivale
a 250 a 500mg de carbocisteina), trés vezes ao dia.

Xarope pediéatrico (entre dois e 12 anos de ida@l@pmL/kg de peso de carbocisteina xarope
pediatrico, 0 que equivale a 5mg de carbocistegnd¢kpeso, trés vezes ao dia.

Atencao:

Para medir o volume de carbocisteina xarope, @itdizopo-medida verificando a posologia a ser
adotada.



Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose,aanedicamento assim que possivel. Se
estiver muito perto do horario da proxima dose,aaggl e tome somente uma Unica dose. Nao
tome duas doses ao mesmo tempo ou uma dose evdregpapensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu meédico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A carbocisteina pode causar as seguintes reacéesast

Reacdes comuns (ocorrem em 1% a 10% dos pacieneesutijizam este medicamento):
desconforto no estbmago, enjoo, diarreia.

Reacdes incomuns (ocorrem em 0,1% a 1% dos pazigpte utilizam este medicamento):
tontura, insdnia, dor de cabeca, erup¢cdes cutaneas.

Reacdes de frequéncia desconhecida: sangramergsttimago ou nos intestinos, palpitacdes,
leve diminuicdo da taxa de acuUcar no sangue.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nestes casos, 0s sintomas mais comuns que podeet@psao dor de estbmago, enjoo, vomito
e diarreia. O médico deve ser imediatamente infdoya provavelmente devera ser feita uma
lavagem géstrica, devendo o paciente ser mantidowdadosa observacdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gssivel. Ligue para 0800 722 6001
se vocé precisar de mais orientacdes sobre como geder.

DIZERES LEGAIS RAPE,
M.S. r? 1.0370.0397 .
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva ,’,Q .
CRF-GO 1 2.659 “Crg N
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecende sintomas, procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
06/10/2014 | 0886579/14-5 10459 - 06/10/2014 | 0886579/14-5 10459 - 06/10/2014 Versao inicial VP -50mg/mL xpe ct 01
GENERICO — GENERICO — vd amb x 100mL + cp
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial medida
Texto de Bula - de Texto de Bulg -20mg/mL xpe ct 01 fi
RDC - 60/12 - RDC - 60/12 vd amb x 100mL + cg
medida
10452 - 10452 - Composicédo VP -50mg/mL xpe ct 01 f
01/07/2019 GENERICO — GENERICO — 5.0Onde, como e por vd amb x 100mL + cf

Notificacdo de
Alteracédo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

quanto tempo posso

guardar este
medicament@

medida
-20mg/mL xpe ct 01 fi
vd amb x 100mL + cg
medida

fr



