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MUCOCETIL®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

GRANULADO
100 MG / 200 MG / 600 MG
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Mucocetif’

acetilcisteina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

MUCOCETIL ® GRANULADO 100 MG: cartucho contendo 16 envelopes de 5 g.
MUCOCETIL ® GRANULADO 200 MG: cartucho contendo 16 envelopes de 5 g.
MUCOCETIL ® GRANULADO 600 MG: cartucho contendo 16 envelopes de 5 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

VIA ORAL

COMPOSICAO

Cada envelope ddUCOCETIL ® GRANULADO 100 MG contém:

ooty (o) (=Y [ - U PSS OPPRR PPN Olehg
el o =] o1 (STl o TR o P PRPP TP 1 envelope

*(sacarose, sacarina sddica, aroma de limao, @eanarelo crepusculo).

Cada envelope ddUCOCETIL ® GRANULADO 200 MG contém:
ooty (o) (=Y [ - U PSSP PRSP @Mhg

ol o1 = a1 (=Sl o =0 o P 1 envelope
**(sacarose, sacarina sédica, aroma de liméo, t®@marelo crepisculo).

Cada envelope ddUCOCETIL ® GRANULADO 600 MG contém:

E= o 1| (o] 1S3 =Y - SRS 0Bhg
(o] o1 = a1 (=l o 180 o O PREPRR 1 envelope
***(frutose, sacarina sodica, aroma de limao).

Conteudo de sacarose, frutose e sacarina sodieprEsentacao:

USO Apresentacio Quantidade por envelope (5.g). _
Sacarose Frutose Sacarina sodica
PEDIATRICO
(Criangas acima d2 |Granulado 100 mg 4,77 g - 40,60 mg
anos de idade)
Adulto Granulado 200 mg 4,64 g - 66,40 mg
Granulado 600 mg - 4,075 g 150,05 mg

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este é um medicamento expectorante indicado quaedem dificuldade para expectorar e h4 muita
secrecdo densa e viscosa, tais como bronquite abrmiaquite crdnica e suas exacerbacfes (piora do
quadro clinico e complicac¢des), enfisema pulmodaerica cronica caracterizada pelo comprometimento
dos pulmdes), pneumonia (inflamacdo nos pulmdesrémghios), colapso/atelectasias pulmonares
(fechamento dos brbnquios), mucoviscidose (doeregaditaria que produz muco espesso, também
conhecida por fibrose cistica). Também ¢é indicadoa pintoxicacdo acidental ou voluntaria por

paracetamol.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MUCOCETIL ® é um medicamento expectorante que ajuda a elindsasecrecdes produzidas nos
pulmdes, facilitando a respirac@UCOCETIL ® modifica as caracteristicas da secrecao resp@atori



(I

vci-farma

Vida: nosso principio ativo.

(muco) reduzindo sua consisténcia e elasticidadeando-a mais fluida ou mais liquefeita, o qudlifac

a sua eliminacdo das vias respiratori®#JCOCETIL ® funciona ainda como antidoto de danos
hepéticos provocados pelo paracetamol, regenerasi@dstoques de uma substancia vital para a fungéo
normal do figado (a glutationaMlUCOCETIL ® é rapidamente absorvido no trato gastrintestinal. O
inicio de sua acdo ocorre dentro de uma hora ambsadministracdo, quando alcangca concentracdes
maximas nas secrec¢des brénquicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MUCOCETIL ® é contraindicado para pacientes alérgicos a aisttiina e/ou demais componentes de
suas formulacdes.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 2 anos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A presenca de odor sulfireo (enxofre) ndo inditarado no medicamento, pois € caracteristico do
principio ativo contido no mesmo. E recomendadaauredo quando utilizado por pacientes com Ulcera
péptica ou histérico de Ulcera, especialmente nso cde administracdo concomitante a outros
medicamentos com conhecido efeito irritativo a nsacgastrica.

A administracdo da acetilcisteina, principalmenteimicio do tratamento, pode fluidificar a secregdo
brénquica e aumentar seu volume. Se efetivamenpaoiente ndo conseguir expectorar, deve ser
realizada a drenagem postural, aspiracdo brongibcaoutras medidas para drenagem de secrecao.

Uso em idosos
Devem-se seguir as orientacdes gerais descritaopaedicamento, salvo em situacdes especiais.

Uso pediatrico

Agentes mucoliticos podem induzir obstrucdo reffmii@ em criancas abaixo de 2 anos. Devido as
caracteristicas fisioldgicas das vias aéreas ri@ssaetaria, a habilidade de expectorar podeiséada.
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 onteattn; se ocorrer broncoespasmo (contragdo dos
brénquios causando dificuldade para respirar ouadchi no peito), suspender a acetilcisteina
imediatamente e iniciar tratamento adequado.

O paciente que utilizRIUCOCETIL © pode dirigir e operar maquinas, pois 0 medicamaétodiminui

a atencao e o estado de vigilia do paciente.

Gravidez e lactacdo

H& escassez de dados clinicos sobre mulheres agpostcetilcisteina durante a gravidez. Estudos com
animais ndo sugerem nenhum efeito nocivo, diretmdiveto, sobre a gravidez, desenvolvimento
embridnico-fetal, parto ou desenvolvimento posinata

Nao hé& informag6es disponiveis sobre a excre¢é@olg@ied materno.

O produto s6 deve ser usado durante a gravidertaclo depois de cuidadosa avaliagdo de risco-
beneficio.

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

Atencéo pacientes sob dietas restritivas de sdHidCOCETIL ® em todas as apresentacdes de uso oral
adulto e pediatrico contém sédio.
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MUCOCETIL ® GRANULADO 100 mg e 200 mgAtencado diabéticos: Este medicamento contém
SACAROSE (agucar).

Pacientes com problemas hereditarios de intolesdacirutose, ma absorcao da glicose-galactose ou
insuficiéncia de sacarase-isomaltase ndo devenr estemedicamento.

MUCOCETIL ® GRANULADO 600 mg: contém frutose e n&o deve ser utilizado em psesecom
intolerancia hereditaria a frutose.
Esta apresentacdo deve ser utilizada com cautef@ap@ntes diabéticos.

Interac6es medicamentosas
Os estudos de interagdo foram realizados apenasi@itos.

MUCOCETIL ® ndo deve ser administrado concomitantemente comaférs antitussigenos, pois a
reducao do reflexo tussigeno pode levar ao actdrikecrecdes bronquicas.

O uso de carvao ativado pode reduzir o efeitM&COCETIL ©.

Dissolucdo de formulacdes de acetilcisteina comosunedicamentos ndo é recomendada. Relatos de
inativacdo de antibiéticos com acetilcisteina foramcontrados apenas em estutinsvitro” onde as
substéncias foram misturadas diretamente. Portgotmdo o tratamento com antibiético oral for
necessario é recomendado o uso de acetilcisteala2ohoras antes ou depois da administragdo do
antibiotico.

A administracdo concomitante de nitroglicerina estitmisteina causam hipotenséo significante e,
aumento da dilatacdo da artéria temporal. Se hooeeessidade de tratamento concomitante com
nitroglicerina e acetilcisteina, os pacientes dev@n monitorados, pois pode ocorrer hipotensao,
inclusive grave, devendo-se ter atencdo para abjiasde de cefaleias (dor de cabeca). Avise seu
médico ou farmacéutico se vocé usar medicamentaseade nitrato, em conjunto com o uso de
MUCOCETIL °.

AlteracBes de exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de emsaiorimétrico de mensuracgao do salicilato e fetar
também, no teste de cetona na urina.

Interacb6es com alimentos
Até 0 momento n&o foi relatada interacéo eMtt#COCETIL © e alimentos.

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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

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

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

MUCOCETIL ® 100 mg e 200 mgapresentam-se sob a forma de granulado alarargatior e odor
lim&o.

MUCOCETIL ® 600 mg:apresenta-se sob a forma de granulado branco, satutar lim&o.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANGAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MUCOCETIL ® é um medicamento que ndo necessita de prescrigélicanébrigatéria. Leia as
informacdes da bula antes de utiliza-lo e, se ginesn os sintomas ao fazer uso deste medicamento,
suspenda 0 uso e procure orientacdo médica.

MUCOCETIL ® deve ser administrado somente por via oral.

MUCOCETIL ® deve ser dissolvido com o auxilio de uma colheregio copo d’agua em temperatura
ambiente, e ingerido em seguida. Nao se deve guarstzlucdo.

Dosagem
Pediatrico (criancas acima de 2 anos)

MUCOCETIL ® GRANULADO 100 mg:

Idade Dose Frequéncia

2 a4 anos 100 mg (1 enveloge) 2 a 3 vezes awdia o
critério médico

Acima de 4 anos 100 mg (1 envelope) 3 a 4 vezeiamu a
critéric médicc

Adultos

MUCOCETIL ®granulados de maneira geral, 600 mg aocdi#prme as seguintes recomendacdes:

Apresentacao Dose Frequéncia
Granulado 200 mg | 200 mg (1 envelope) 2 a 3 vezd&®ao

Granulado 600 mg | 600 mg (1 envelope) 1 vez ao dé,
preferéncia a noite

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

IndicacBes especificas para uso adulto e pediatrico
- Complicagéo Pulmonar da Fibrose Cistica

A posologia recomendada para este caso é a seguinte
* Criancas acima de 2 anos de idade: 200 mg (2 gpa®lde 100 mg) a cada 8 horas;
* Adultos: 200 mg (1 envelope de 200 mg) a 400 mgn{&lopegle 200 mg) a cada 8 horas.

- Intoxicacao acidental ou voluntaria por paracetamol

Por via oral, dose inicial de 140 mg/kg de pes@@m@o o maisapido possivel, dentro de 10 horas
da ingestdo do agente toximmguidas de doses Unicas de 70 mg/kg de peso eorpécada 4 horas,
por 1-3 dias.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre 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 ESTEMEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, deve tom@tanto antesg tomar a dose seguinte como de
costume, isto €, na hora regulasesn dobrar a dose.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

ReacgBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paties que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade, cefaleia (dor @abeca), zumbido nos ouvidos, taquicardia, vomida@rreia,
estomatite, dor abdominal, nausea, urticaria, émipgtanea, angio-edema (alergia), prurido (cogdélre
e pressao arterial baixa.

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento
broncoespasmo (chiado no peithspneia (falta de ar) e dispepsia (indigestao).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,0186s pacientes que utilizam este medicamento):
choque anafilatico, reac@mafilatica/anafilactoide e hemorragia.

Reacao com frequéncia desconhecidadema (inchago) de facEm casos rarissimos houve relato de
reacbes severas da pele, como sindrome de Stedemssd e sindrome de Lyell, com relagdo
temporal com a administracdo da acetilcisteina. niNgoria dos casos havia envolvimento provavel
de pelo menos uma droga-suspeita na provocacao da sindrome muco-cutétetada. Por isso, é
preciso consultar o médico assim que ocorrer algmmea alteracdo na pele ou em membranas
mucosas, a acetilcisteina deser interrompida imediatamente.

Também ja foi descrita reducéo da agregacédo plagaeom o uso da acetilcisteina. O significadoict
desta alteracdo ainda nao esttabelecido.
Se for observada qualquer outra reacdo ndo desmitta bulainforme seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa atrasélo seu servigo 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 caso prdosagenpara formas farmacéuticas orais de
acetilcisteina. Voluntariosaudaveis receberam 11,6 g de acetilcisteina diante por trémeses sem
ocorréncia de qualquer evento adverso sério. Dasiesa de 500 mg de NAC/kg de peso foram
bem toleradas semenhum sintoma de envenenamento.

A superdosagem pode levar a sintomas gastrintestc@monausea, vomito e diarreia.

Nao ha antidoto especifico para a acetilcisteioatmtamento éintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskikégue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

Informe-se também com o SAC UCI-FARMA (0800 191 29Iou www.uci-farma.com.br em casos
de duavidas.

Lote, Fabricacéo e Validade: Vide Cartucho.
Servigco de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registro MS n° 1.0550.0146
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UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82ndUstria Brasileira

Anexo B

Historico de alteracéo para a bula

Numero do | Nome do assunto| Data da Data de | Itens alterados
expediente notificacao/peticdo | aprovacéo da
peticdo
Gerado no 10457 - SIMILAR
momento do - Incluséo Inicial N&o se aplica
peticionamento | de Texto de Bula 10/07/2013 N&o se aplica (verséo inicial)

eletrénico

— RDC 60/12




