MUCOLIX

carbocisteina - DCB: 01739

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

MUCOLIX solugo oral/gotas - Embalagem com um frasco gotejador contendo 20 mL. USO PEDIATRICO DE 2 A 5 ANOS.
MUCOLIX xarope adulto - Embalagem com um frasco contendo 100 mL + copo-medida. USO ADULTO.

MUCOLIX xarope pedidtrico - Embalagem com um frasco contendo 100 mL + copo-medida. USO PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

[ Cifarma:

fecnologia gerando confianga

USO ORAL

COMPOSICAO
CadamLde MUCOLIX xarope adulto contém:

50mg
5. ImL
(sacarina sddica, hietelose, hidréxido de sédio, 4lcool etilico, corante vermelho eritrosina soltivel, aroma de morango liquido e 4gua
purificada).
CadamLde MUCOLIX xarope peditrico contém:
i 20mg
5. ImL
(sacarina sddica, hietelose, hidréxido de sédio, 4lcool etilico, corante vermelho eritrosina soliivel, aroma de morango liquido e 4gua
purificada).
CadamLde MUCOLIX solugdo oral/gotas contém:
i 50 mg
qsp I mL
(sacarina sddica, hietelose, hidréxido de sédio, 4lcool etilico, corante vermelho eritrosina soliivel, aroma de morango liquido e 4gua
purificada).
MA( AO PA
Agdo esperada do medicamento: MUCOLIX ajuda a diminuir a produgo das secregdes 6rias, assim como d 5 . facilitando

sua eliminagéio pelo organismo, quando ha um por doengas MUCOLIX comega a fazer efeito cerca de 1 a2 horas apés a sua
administragdo.

Indicagdes do medicamento: MUCOLIX ajuda no tratamento de problemas respiratérios, quando hd um excesso de secregdes que podem piorar o estado do
paciente.

Riscos do medicamento: MUCOLIX nio deve ser utilizado por pacientes com ulceras no estomago ou no duodeno ou hipersensibilidade aos componentes da
formulagdo. O tratamento com MUCOLIX ndo substitui o tratamento especifico das doenas respiratérias, como a bronquite, a asma ou as infecgdes dos pulmdcs.
Assim, antes de comegar o tratamento com MUCOLIX, o médico deve ser consultado para diagnosticar o tipo de doenga e indicar o tratamento ou medicamento
especifico paraa doenga.

eri: de2anosdeidade.
Gravidez e lactagio: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento, ou apés o seu término. Informe ao seu médico se estiver

amamentando.

ou do cirurgidio-dentist:
Pacientes idosos: st relagdo ao uso do produto por pacientes |dusoa

Ingestio concomitante com outras substincias: Durante o tratamento com MUCOLIX, vocé nio deve fazer uso de medicamentos que inibam a tosse como os
antitussigenos, bem como no deve fazer uso de medicamentos atropinicos.

Informe a0 seu médico sobre qualquer que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.Informe a0 médico ou cirurgiio-dentista o
aparecimento de reagdes indesejveis.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEUMEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Modo de uso:

Sp imp 30 rosa com odor e sabor 2
Posolo,
Criangas entre 2 S anos de idade: 2 gotas ke de peso de MUCOLIX solugo oral/ got ivalea s mgd ke depeso). 3 Jia.
Criangas entre 5 e 12 anos: 5a 10 mL de MUCOLIX xarope que equivalea S mg d Kgdepeso), 3 d
Adultos: 5210 mLde MUCOLIX xarop que equivalea250a ina), 3 ve

Nio p i i ido. Antes de usar, observe o aspecto d
Siga cor do de usar. Ni i p ientagiio médica.
Reagdes adversas: As vezes, este pod algumas reago como: dor no estomago, enjoo, diarreia, sangramento gastrointestinal,

30 leve diminuicio da taxa d

alergiana pele, tontura, insdnia, dor de cabega, no sangue.
Conduta em caso de superdose: Nestes casos, os sintomas mais comuns que podem aparecer sio dor de estomago, cnjno vémito ¢ diarreia. O médico deve ser

deverd ser feitauma lavagem géstrica, devendo o bservagio médica.
Cuidados de conservagio e uso: MUCOLIX deve ser conser riginal, & ambiente (15°C a 30°C idodaluz.
Prazo de validade: MUCOLIX possui o prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagdo, desd dados d agic

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

0] 1C
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
MUCOLIX tem como principio ativo a carbocisteina, cujo nome quimico é S il)-1-cisteina, um

dibasico, de peso molecular 179.2 ¢
formula molecular C.HNO,S

O exato de agdo da carbocisteina ainda nao foi totalmente elucidado; sua agdo, no entanto, parece estar associada a
regula.,ao da viscosidade das sccteges mucosas do trato respiratrio. Estudos em animais ¢ em humanos mostram que a carbocisteina aliera a sintese das

do muco, a produgio de 0 que torna a secregdo mais fluida ¢ assim melhoraria a depuragio
mucociliar, tornando a tosse mais efetiva.
Propriedades farmacocinéticas: A carbocisteina é rapi bsorvida apos 30 oral Jes séricas md a0 alcangadas entre 122

horas apds a administragio ¢, apts uma dose de 1.5 g, s valores mibximos oram de 13. 16 mg/L. A meia-vida plasmitica o estimada ém 1,5 2 horas ¢ volume
litros. A carbe parece distribuir-se bem notecido pulmonar e no muco respiratério, sugerindo agao local.

£ metabolizada através de acetilagdo. descarboxilagdo e sulfoxidasao. A produgdo do derivado descarborimetitado é muito pequena. A maior parte da droga ¢

climinada inalterada, por D um taboli - Naohdrel

importante destes metabdlitos. A agao de MUCOLIX la2h

saingestio.

RESULTADOS DE EFICACIA
As doengas obstrutivas das vias respiratdrias, como a bronquite cronica, a fibrose cistica ¢ o enfisema, embora apresentem grandes diferengas ctiologicas e

possuem uma em comum, q to da scerego bronguica, em algum estigio da doenga. Esta secregdo, devido is

suas propriedades bioguimicas e fisicas alteradas, ndo ¢ eliminada pelos e pela tosse, a de uma remogio
Gutica. Vérios estudos clini dcia d istei b das vias brias, levand

da secregi d 0, indicando uma melhora pnména da funga liar. Estudo duplo-cego comparou o uso da earbocisteina com placebo

se uma melhora

No grupo que utilizou a carbocistef fic

€ com um esquema de 30 com dgua em 82 pacient

na doed 40, com de 30%novol ips 8 horas do tratamento (p<0,02). A eficécia teraputica do uso de
umcoliticos foi confirrada muma revisii de 23 estudos clinicos randomizados, que comparon a utilizagéo de mucaliticos com placebo, erm pacieates adultos com
bronguite cronica estavel e doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC). Dy se que 05 reduzem de forma o nimero e a duraglio

das exacerbagdes, além de reduzirem a necessidade do uso de antibiéticos. A carbocisteina também foi comparada com a bromexina em um estudo duplo-cego em
30 pacientes adultos com exacerbagdes de bronquite cronica e presenga de secregio mucoide. Embora ambas as substncias tenham levado a um aumento
significativo do volume e da fluidez da secregdo, os efeitos mdximos foram jano dia de uso da e apenas no sétimo dia de uso da
bromexina (p<0,03). Houve também melhora nos parametros subjetivos (expectoragdo ficil, severidade da tosse e consisténcia da secregdo). Porém, as respostas
obtidas com o uso da carbocisteina foram observadas, no minimo, quatro dias antes dos verificados com a bromexina. A carbocisteina determinou ainda uma
melhora nos indices respiratorios, sendo também superiores aos obtidos com a bromexina. Em 0 efeito a longo-prazo da terapia oral com a
carbocisteina foi comparado com placebo em 109 pacientes com bronquite cronica. Nos pacientes que utilizaram a carbocisteina, obscrvou-se um aumento
significativo no fluxo expiratério méximo (15-20%), associado 4 melhora clinica importante(p<0,05). A eficicia da carbocisteina também foi avaliada no
tratamento de ofite média secretoria em criangas. Uma metandlise envolvendo 430 criangas, com idades entre 3 e 12 anos observou que o uso da carbocistefna
diminuiu a necessidade de inervencho ciringia (impanostomia) e 231 vezes, quando comparada com criangas que receberam placcbo (p<0.01). Além disto, a

reverteu Estes resultados foram . onde a utilizagio
de carbocisteina reduziu de forma slgmlualwa anecessidade de insergdo de tubos & timpanostomia (13%), em comparagdo com as criangas que o receberam
mucoliticos (76,6%). Em casos de criangas com ofite média seerctoria, a taxa de sucesso clinico foi de 6% com o uso da carbocisteina. Além disto, estudos

demonstraram que a carbocisteina tem o efeito e inibir a adesio da Moraxella is, do influenzae e do as células
epiteliais do aparelho respiratGrio, 0 que indica que a carbocisteina ajuda 3 bria

INDICACOES

MUCOLIX ¢ indicado, em terapia adjuvante, como mucolitico e das secregdes, nas afecgdes agudas ou erdnicas do trato respiratdrio, onde a secreglio

viscosa e/ou abundante de muco scja fator agravante.

CONTRA]]\D]CA! OES

para pacient denal d

daformulagdo.

ilcera géstrica, di

POSOLOGIA [ODO DE USAR
o " " "

Utilize uma colher para pingaras gotinhas.

Criangasentre2 ¢5 anos deidade: 2 gotas/kg de peso de MUCOLIX solugdo oral / gotas
/kgdepeso), 3

Criangas entre S¢ 12 anos: 5a 10mL de MUCOLIX xarope pedi

5 mg de carbocisteina/ Kg de peso), 3 vezes ao dia.

Adultos: 5a10mLde MUCOLIX queequival

3 vezesao dia.

\%q\

rico (0 quecquivalea

2502500 mg ds

Deve-se ter

de dlcera gastrica ou duodenal.
P des d i asma bronquicaei iéncia respiratori;

USO EM IDOSOS CRlAN! AS E OUTROS GRUPOSDE RISCO
F st relagdo ao uso do produto por pacientes idosos.
a i i de 2 anos de idade.
Uso durante a grawdez e Immclm o efelio de MUCOLIX na fertilidade humana nio ¢ conhecido e nio hi estudos adequados e bem controlados em
gestantes. Na
Este medi

ou do cirurgido-d

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
MUCOLIX na itussi; t

REACOESADVERSAS
Nauseas, dmma, desconforto gistrico, sangramento gastrointestinal ¢ erupgdes cutneas podem ocorrer ocasionalmente. Existem raros relatos de
tonturas, insonia, cefal i jialeve.

SUPERDOSAGEM
Nos casos de superdose, distirbios gastrointestinais como gastralgia, ndusea, vomito ¢ diarreia podem ser mais comumente observados. Deve-se proceder a0
controle e observagdo eriteriosa das fungdes vitais, assim como & lavagem géstrica.

ARMAZENAGEM
MUCOLIX deve ser iginal, a

ambiente (15°Ca 30°C dodaluz.
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

NUMERO DE LOTE, DATA DE FABRICACAO E PRAZO DE VALIDADE: VIDE CARTUCHO.

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.
Rod. BR 153 Km 5,5 - Jardim Guanabara - CEP: 74675-090 - Goiénia / GO
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