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acetilcisteina

médica ou do cirurgido-dentista.
Amamentagdo: Nao se dispde de dados em mulheres no periodo da amamentagéo, por isso ndo se recomenda utilizar este

SE £ TEUTO E DE GONFIANGA

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGOES

Xarope Pediatrico 20mg/mL

Embalagens contendo 1, 50 e 100 frascos com 100 e 120mL.
Xarope Adulto 40mg/mL

Embalagens contendo 1, 50 e 100 frascos com 120mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USOORAL

COMPOSIGAO
CadamL do xarope pediatrico contém:
oetilcistel 20mg

di to durante esta fase.
Nao deve ser utilizado duranteag 5
Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso deste
medicamento.

Nao ha contraindicagéo relativa a faixas etérias.
Informe ao médico ou cirurgido-dentist: i dereagdesi

Informe ao seu médico ou clrurglao-dentlsta se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Modo de uso: Este medit 1to deve ser ini ) por via oral. O xarope ndo deve ser diluido.

Aspecto fisico: Xarope Pediatrico 20mg/mL.: Solugéo incolor e limpida.

Xarope Adulto 40mg/mL: Solugaoincolor e limpida.

Caracteristicas Organolépticas: Xarope Pediatrico 20mg/mL: Solugao incolor, limpida com odor caracteristico de framboesa.
Xarope Adulto 40mg/mL.: Solugdo incolor, limpida com odor caracteristico de morango.

-0 que devo dizer ao meu médico antes de tomar acetilcisteina?

A acemcwstelna é um medicamento que ndo necessita de prescrigdo médica obrigatoria. Para o uso responsavel do

. s PRI P
dezea d

Veiculog.s.p. 1mL

1to vocé deve cuidar de sintomas simples, escolher o medicamento adequado, se possivel com a ajuda do
ico. Leia as informagdes da bula antes de utiliza-lo e, se ndo obtiver o efeito desejado ao fazer uso deste medicamento,

Excipientes: carmelose, edetato dissédico, benzoato de sodio, sacarina sddica, ciclamato de sodio, metilparabeno,
propilparabeno, sorbitol solugéo 70%, glicerina bi-destilada, hidroxido de sddio, esséncia de framboesa, alcool etilico 96° GL e

4guade osmose reversa.

CadamL do xarope adulto contém:

acetilcistei 40mg
Veiculog.s.p. 1mL

Excipientes: carmelose, edetato dissddico, benzoato de sodio, sacarina sddica, ciclamato de sodio, metilparabeno,
propilparabeno, sorbitol solug&o 70%, glicerina bi-destilada, hidroxido de sédio, esséncia de morango, 4lcool etilico 96° GL e
&guade osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Agéo do medicamento: A i

éum

que ajuda a eliminar as secreges produzidas nos

suspenda o uso, procure um médico e comente o acontecido.

Posologia:
Uso pediatrico:
Acetilcisteina Xarope pediatrico 20mg/mL:
Idade Dose F énci
Até 3 meses 20mg (1mL) 3 vezes ao dia
3 a6 meses 50mg (2,5mL) 2 vezes ao dia

50mg (2,5mL)
100mg (5mL)

3 vezes ao dia
2a3vezesaodiaoua
critério médico
3 a4 vezes ao diaou a
critério médico

6 a 12 meses

1a4 anos

Acima de 4 anos 100mg (5mL)

pu\moes famlltandoaresplraqao Usoadulto:

1a modifica as da secregdo respiratdria (muco) reduzind consisté lasticidade, tornando-  Acetilcisteina xarope adulto 40mg/mL, 600mg ao dia o f i dagdes:
a mais fluida ou mais liquefeita, o que facilita a sua eliminagéo das vias iratorias. A funciona ainda, como Dose
antidoto de danos hepati dos pelo l, regenerando os estoques de uma substancia vital para a fungao

normal do figado (a glutatlona) Este medlcamento é rapvdamente absorvido no trato gastrintestinal, onde o II'IICIO de sua agéo
ocorre dentro de uma hora apos sua admi 0
Indlcagces do medlcament A acetllmstema é um medlcamemo expectorante indicado para o tratamemo de afecgdes
densa e viscosa, tais como bronquite aguda, bronquite cronica e suas

maximas

600mg (15mL). 1vez ao dia, de preferéncia

Xarope 40mg/mL

Aduraggodo tratamento é de 5a 10 dias, ndo desaparecendo os sintomas procure um médico.
Pcsologia emindicagoes especificas:

por
exacerbagdes, bronquite tabagica (bronqulte originaria do cigarro), enfisema pulmonar, broncc ia (ir nos
pulmdes e brénquios), abscessos pulmonares (actmulo de pus), atelectasias pulmonares > dos bronqui

40 Pulmonar da Fibrose Cistica
A ia recc paraeste caso éaseguinte:

mucoviscidose (doenga hereditaria que produz muco espesso, também conhecida por fibrose cistica) e outros. Também &
indicado para intoxicagéo acidental ou voluntaria por paracetamol.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: ESTE MEDICAMENTO & CONTRAINDICADO PARA PACIENTES ALERGICOS AACETILCISTEINA
E/OU DEMAIS COMPONENTES DE SUAS FORMULACOES. NAO DEVE SER ADMINISTRADO A PACIENTES COM
ULCERAGASTRODUODENAL.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: USO EMIDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO:

USO EM IDOSOS: RECOMENDA-SE REDUZIR ADOSE INICIAL PARAMETADE DADOSE PARAADULTOS E, EM CASO DE
NECESSIDADE, E SE O MEDICAMENTO FOR BEM TOLERADO, ADOSE PODERA SER AUMENTADA GRADATIVAMENTE.
USO PEDIATRICO: DEVEM-SE SEGUIRAS ORIENTAGOES GERAIS DESCRITAS PARAO MEDICAMENTO.

GRUPOS DE RISCO: PACIENTES PORTADORES DE ASMA BRONQUICA DEVEM SER RIGOROSAMENTE
CONTROLADOS DURANTE O TRATAMENTO; SE OCORRER BRONCOESPASMO (CONTRAGAO DOS BRONQUIOS
CAUSANDO DIFICULDADE PARA RESPIRAR), SUSPENDER O TRATAMENTO IMEDIATAMENTE E CONSULTAR SEU
MEDICO.

APRESENGA DE ODOR SULFUROSO NAO INDICA ALTERAGAO NO MEDICAMENTO, POIS E PROPRIA DO PRINCIPIO
ATIVO CONTIDO NO MESMO.

ESTE MEDICAMENTO CONTEM SORBITOL, QUE QUANDO UTILIZADO EM EXCESSO PODE PROVOCAR DOR
ESTOMACALE DIARREIA. ESTAAPRESENTA(}AO DEVE SER UTILIZADACOM CAUTELAPOR PACIENTES DIABETICOS.
-POSSO DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS ENQUANTO ESTIVER TOMANDOACETILCISTEINA?

O PACIENTE QUE UTILIZA ACETILCISTEINA PODE DIRIGIR E OPERAR MAQUINAS PORQUE O MEDICAMENTO NAO
DIMINUIAATENGCAO E O ESTADO DE VIGILIADO PACIENTE.

Interagdes medicamentosas: Existe interacdo de acetilcisteina com alguns antibiéticos, portanto recomenda-se o uso
intercalado entre os med\camentos Sugere-se 0 uso de aceulcwstelna 2horas antes ou depois da administragao do antibiético.
Achados de testes : Alteragoes p dos parametros laboratoriais padrao ndo foram
encontradas com a administragao de acetilcisteina.

Interagdes com alimentos: Até o momento néo foi relatada interagéo entre acetilcisteinae alimentos.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéo

-Criangas até 2 anos de idade: de 100mg (5mL) a 200mg (10mL) a cada 12 horas.
-Criangas de 2a7 anos de idade: 200mg (10mL) a cada 8 horas.
-Adultos e criangas maiores de 7 anos de idade: de 200 a400mg (5mL de xarope) a cada 8 horas.
Acrlterlo med\co asdoses acima podem ser aumentadas até o dobro.

acidental ou voluntaria por p.
Por via oral, dose inicial de 150mg/kg de peso corporeo a ser ingerida no minimo dentro de 10 horas apos o uso do agente toxico
(paracetamol), seguida por doses individuais de 70mg/kg a cada 4 horas por 1a 3 dias.
Conduta necessaria caso haja esquecimento de administragéo: Caso vocé esquega de tomar uma dose, deve toma-la o
quanto antes, e tomar a dose seguinte como de costume, isto €, na hora regular e sem dobrar a dose.
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA
OU DE SEU CIRURGIAO- DENTISTA.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
REAGCOES ADVERSAS: O USO DE ACETILCISTEINA PODE SER SEGUIDO OCASIONALMENTE DE REAGOES DE
HIPERSENSIBILIDADE. FORAM DESCRITAS REAGOES COMO NAUSEA, VOMITO, DIARREIA E IRRITAGAO
GASTRINTESTINAL.
Conduta em caso de superdose: Em caso de superdose awse seu médico |med|atameme para que ele possa prestar
atendimento de urgéncia. Os sintomas mais provaveis serdo dotip ais.
Cuidados de conservagéo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.
Acetilcisteina xarope 20mg/mL e 40mg/mL: Este medicamento, depois de aberto, somente podera ser consumido em 14
dias.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracterlsﬂcas farmacolégicas:

de agdo: A ina é um farmaco mucolitico direto que atua sobre as caracteristicas reolégicas do muco,

destruindo as pontes de dissulfeto das macromoléculas mucoproteicas presentes na secregéo brénquica. Esta agdo
farmacoldgica realiza-se gragas a presenca de um grupo sulfidrilo (-SH) livre na molécula que Ihe proporciona a sua atividade
bioldgica. Aagéo determina a formagao de moléculas com um peso molecular inferior, o que contribui para uma maior fluidez do
muco ao reduzir a sua viscosidade. A acetilcisteina é eficaz na redugéo da consisténcia e elasticidade do muco, observando-se
uma relagéo dose e tempo/resposta. Os aumentos progressivos das concentragdes de acetilcisteina provocam uma maior e
mais rapida redugéo de viscosidade.
Aatividade do epitélio respiratorio ciliar depende do grau de viscosidade das secregdes aderidas ao referido epitélio, como a
acetilcisteina provoca a quebra das pontes de dissulfeto deixando o muco mais fluido, aumentando a atividade ciliar, através da
lise eficaz do muco e uma redugéo de sua aderéncia. A acetilcisteina protege o epitélio respiratério contra a agresséo de radicais
livres, pois € um precursor da glutationa.
A acetilcisteina apresenta um efeito protetor nas intoxicagdes por paracetamol. A maior parte do metabolismo do paracetamol
consiste na conjugagao com glucurdnico e sulfato, existindo uma pequena parte que se converte através do citocromo P - 450
reductase, num metabolito muito reativo que se liga ao hepatécito de formairreversivel. O primeiro efeito téxico do paracetamol é
ahepatoxicidade causada por este metabolito reativo, chamado n-acetil-p-benzoquinonimina (NABQI). Em doses terapéuticas o
NABQI é inativado pela glutationa, mas em altas doses ocorre um aumento do NABQI formado causando a diminuicdo na
reserva hepéatica de glutationa. ANABQI livre em excesso provoca necrose hepética e aumento do estresse oxidativo no figado.
0 dano celular pode ser resultado de uma ligagao covalente irreversivel do NABQI as proteinas vitais do hepatécito. Nem a
ligago covalente e a necrose hepética ocorrem até que os niveis de glutationa reduzam de 20 a 30% do normal. ANABQI oxida
0s grupos tiois em enzimas chaves dentro do hepatécito, em particular Ca” translocases, conduzindo a elevagao dos fons célcio
intracelular e consequente morte celular.
0 uso da acefilcisteina repde as reservas de glutationa no figado e nos rins. Esta reposicéo de glutationa vai inativar os NABQI
que estdo livres e em excesso devido a superdosagem.
Mantendo as reservas de glutationa no figado consegue-se baixar os de niveis de NABQI e consequentemente os niveis de Ca
intracelular. A acetilcisteina pode permitir reparar o dano oxidativo por produzir cisteina e glutationa e pode agir como fonte de
sulfato para permitir a unido com o paracetamol. Tem sido sugerido também que a acetilcisteina pela sua agéo antioxidante
conduzir a prevengéo da resposta inflamatoria iniciada pelo dano oxidativo, e prevenir a diminuicdo da permeabilidade
microvascular aumentando a isquemia em torno da zona danificada da regido periacinal no figado. Referente aos efeitos
benéficos tardios, espera-se que a acetilcisteina tenha uma agéo protetora secundaria, resultado da redugéo do grupo tiois
previamente oxidados pela NABQI, itindo o i ) da hnmﬂn tase do calcio pi indo a morte celular. Foi
sugerido que a acetilcisteina melhora o fluxo microcil na i ié hepatica, particularmente nos
pamemes com insuficiéncia hepatica induzida por paracetamol. O mecanismo sugerido pode ser o efeito do L-isomero da
inaemreparara vascular normal para o fator relaxante derivado do endotélio, apesar desta hipotese nao
sercomprovada.
Propriedades Farmacodinamicas:
O principio ativo deste medlcamemo € aacetilcisteina, que exerce intensa agdo mucolitico-fluidificante das secregées mucosas
e izando 0s mucoproteicos e os acidos nucleicos que dao viscosidade ao escarro e as
outras secregces alem de melhorar a depuragao mucociliar. Estas atlwdades tornam PneumucHE particularmente adequado
para o tratamento das afeccdes agudas e cronicas do aparelho i ) por goes mucosas e
mucopurulentas densas e viscosas.
Além disso, a acetilcisteina exerce agao antioxidante direta, sendo dotada de um grupo tiol livre (-SH) nucleofilico em condigdes
de interagir diretamente com os grupos eletrofilicos dos radicais oxidantes. De particular interesse é a recente demonstragéo de
que a acetilcisteina protege a alfa-1-antitripsina, enzima inibidora da elastase, de ser inativada pelo &cido hipocloroso (HCIO),
potente agente oxidante que € produzido pela enzima mieloperoxidase dos fagécitos ativados. A estrutura da sua molécula lhe
permite, além disso, as celulares. Nointerior da célula, a acetilcisteina é desacetilada, ficando
assim disponivel a L-cisteina, aminoacido indispensével para a sintese da glutationa (GSH). A GSH é um tripeptidio
extremamente reativo que se encontra difundido por igual nos diversos tecidos dos organismos animais e é essencial para a
manutencéo da capacidade funcional e da integridade da morfologia celular, pois é o mecanismo mais importante de defesa
intracelular contra os radicais oxidantes (tanto exégenos como endégenos) e contra numerosas substancias citotéxicas.
Propriedades Farmacocinéticas:
No quadro que se segue s&o apresentados os resultados farmacocinéticos obtidos apos uma dose oral de acetilcisteina em
voluntarios saudéveis:

2

Parametros Dose 200mg** Dose 600mg*
Cmax (mcmol/L) 9,9 15,00
Tow (h) 05 0,67
MRT (h) 7.0 2,34
Toa(h) 6,2 —
F (plasma) 9,10
T (urina) J— 7,70

*acetilcisteina medida no plasma desproteinizado.

**acetilcisteina medida no plasma nao desproteinizado.

Cmax: concentragdo maxima; T,,: tempo para alcangar a C ., MRT: tempo de permanéncia média; T.,: tempo de meia-vida; F
(plasma): biodisponibilidade calculada a partir da concentragéo plasmatica; T (urina): biodisponibilidade calculada a partir da
excregao urinaria.

Absorgéo: Estudos realizados em seres humanos, utilizando acetilcisteina marcada, demonstraram que o medicamento é bem
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absorvido por via oral através da mucosa intestinal. Os picos plasmaticos de radioatividade séo atingidos apds 2 a 3 horas
deduzindo-se, portanto, que a acetllmstematem uma rapida absorg&o oral. A biodisponibilidade por via oral € escassa (6 - 10%),

te devido a uma o na parede intestinal e ao efeito de primeira passagem no figado. Depois de
absorwda aacetilcisteina se desacetila e se adapta aum modelo monocompartimental e linear. Depois da admi a0 deuma

durante 2 meses, tendo sido avaliado o seu efeito sobre a clearance mucociliar. A acetilcisteina produz melhorias sig
ao nivel da eliminagdo da secregéo brénquica nos paciente com clearance mucociliar lenta, reduzindo, assim, o risco de
desenvolwmento de broncopneumopatias obstrutivas cronicas.

dose de 600mg, por via oral, a Cmax para a acetilcisteina livre foi de 15mcmol/mL, a T,,, de 0,67 h e a meia-vida de
aproximadamente 6 horas. Observou-se também um aumento nos niveis plasmaticos de cisteina e glutationa, aspecto
relacionado ao seu proprio mecanismo de agéo.
Metabolismo: O estudo metabalito demonstra que a acetilcisteina sofre um grande e extenso metabolismo hepético, o que lhe
confere uma baixa biodisponibilidade, avaliada em cerca de 10%. A reduzida biodisponibilidade da acetilcisteina possui pouca
relevancia clinica, por seguir principalmente a via metabolica em direcéo a cisteina e glutationa. Quando a acetilcisteina é
administrada diretamente no intestino delgado dos ratos e se determinam os niveis de tiois circulantes da veia porta hepatica,
verifica-se um aumento da concentragéo de cisteina juntamente com a de acetilcisteina em cisteina e glutationa. Aacetilcisteina
pode encomrar -seno plasmae notecido pulmonar sob trés formas distintas:
-livre i a eseus dlitos);
- ligada a proteina plasmatica de um modo labil e reversivel;

-incorporada em cadeias polipeptidicas
0O equilibrio existente entre a acetilcisteina ligada a proteinas plasmaticas e a que esté sob aforma livre, funciona provavelmente,
comoreserva de grupos sulfidrilicos das moleculas
Di : Num estudo I mediu-se a total no plasma, tecido pulmonar e secregéo
brénquica, apés administragéo oral de 100mg de 35 S-acetilcisteina. Comprovou-se que a radioatividade no plasma atingia o
seu maximo 2-3 horas depois, e permanecia elevada até 24 horas. A radioatividade no tecido pulmonar, 5 horas depois, era
comparavel a do plasma. A presenga de pequenas quantidades de radioatividade nas secregdes brénquicas indicou que a
acetilcisteina havia penetrado no muco. Os estudos farmacocinéticos demonstraram um volume de distribuigéo de acetilcisteina
entre 0,33 e 0,47L/kg destacando-se a presenga do farmaco no rim, figado, glandula suprarrenal, pulméo, bago, sangue,
musculo, cérebro e urina, o que confrma a sua ampla distribuicdo. A ligagdo a proteinas plasmaticas é escassa,

na pediatria: A acetilcisteina via oral foi estudada em 50 criangas com infecgées agudas das vias respiratérias
com doses de 100mg, durante 6 dias, com idades inferiores a 2 anos, 200mg entre 0s 2 e 4 anose 300mg emidades supenores
Os parametros estudados de febre, ruidos Gimidos torécicos e tosse refletem uma dimil iva da sua persi: no
grupotratado.
Intoxwagao por paracetamol: Os estudos clinicos realizados mostraram o efeito protetor da acetilcisteina sobre o figado dos
intoxicados por ol. Num estudo observou-se o referido efeito protetor comparando os parametros de lesao
hepética, transaminase (SGCT) e o tempo de p ina em paci tratados com acetilcisteina e com medidas de suporte.
Dezhoras apos aingestéo, o efeito protetor diminui progressivamente, sendo muito escasso ou nulo a partir das 15 horas apos a
ingestéo.
Sindrome do Distress Respiratério do Adulto: Num estudo duplo-cego com pacientes que sofrem desta sindrome, detectou-
se niveis plasmaticos reduzidos da glutationa, comprovando que a administragéo posterior de acetilcisteina pode provocar o
aumento dos referidos niveis.

ou voluntaria por paracetamol: Por via oral, dose inicial de 150mg/kg de peso corporal, a ser ingerida
no minimo dentro de 10 horas ap6s o uso do agente toxico, seguida por doses individuais de 70mg/kg de peso a cada 4 horas por
1a3dias.

ADVERTENCIAS: PACIENTES PORTADORES DE ASMA BRONQUICA DEVEM SER RIGOROSAMENTE CONTROLADOS
DURANTE O TRATAMENTO; SE OCORRER BRONCOESPASMO, O TRATAMENTO DEVERA SER SUSPENSO
IMEDIATAMENTE.

A PRESENGA EVENTUAL DE ODOR SULFUROSO NAO INDICA ALTERAGAO NO PREPARO, POIS E PROPRIA DO
PRINCIPIOATIVO CONTIDO NO MESMO.

ESPECIALMENTE NO INICIO DO TRATAMENTO A ACETILCISTEINA E CAPAZ DE FLUIDIFICAR AS SECREGOES
BRONQUICAS, AO MESMO TEMPO EM QUE AUMENTA O VOLUME DAS MESMAS. SE O PACIENTE NAO CONSEGUIR
EXPECTORAR COM EFICIENCIA, SERA NECESSARIO RECORRER A DRENAGEM POSTURAL E A
BRONCOASPIRAGAO, AFIM DE EVITARARETENGAO DAS SECRECOES.

ESTE MEDICAMENTO CONTEM SORBITOL, QUE QUANDO UTILIZADO EM EXCESSO PODE PROVOCAR DOR
ESTOMACALE DIARREIA, DEVENDO SER USADO COM CAUTELAPOR PACIENTES DIABETICOS.

Uso durant aGraV|dez° A

Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC): Num estudo randomizado duplo-cego, duplo placebo-controlado
com 123 pacientes com exacerbag&o aguda de DPOC foi administrado 1200mg/dia e 600mg/dia e doseou-se a proteina C -
reativa. O tratamento com acetilcisteina 1200mg/dia melhorou os bioldgicos e os clinicos em pacientes
com exacerbagdes de DPOC. E especulado que o efeito de ina nos marcadores il ios pode ser devido as
propriedades mucolitica e antioxidante.

Fibrose Cistica: A acetilcisteina demonstrou ser eficaz no tratamento da fibrose cistica, melhorando varios pardmetros clinicos
da mesma. Realizou-se um estudo em 76 pacientes com fibrose cistica que estava sendo administrado a acetilcisteina em
aerossol, passando depois, a tomar por via oral. Os pardmetros estudados de tosse, expectoracéo e radiografia do térax,
refletem umamelhoria antes da mudanga de administracéo, os quais se mantém, ou melhoram com a acetilcisteina por via oral.
Um estudo avaliou a admini isteina na dose de g/dia em 155 com fibrose pulmonar idiopética.
Depois de um ano de estudo obteve-se umamelhora significativa no volume corrente e no Dico.

Indicagées: A acetilcisteina é indicada quando se tem dificuldade para expectorar e ha muita secregao densa e viscosa, tais

: Nao se dispde de dados em mulheres no periodo da amamentagéo, por isso ndo se recomenda utilizar este

medicamento durante aamamentag&o.

Categorla deriscona grawdez CategoriaB.
d utilizado por

Usoemidosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos: Recomenda-se reduzir a dose inicial para metade da dose para adulto e em caso de necessidade, e se 0 medicamento

for bem tolerado, a dose podera ser aumentado gradativamente.

Criangas: Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas para 0 medicamento.

Grupos de risco: Pacientes portadores de asma bronquica devem ser rigorosamente controlados durante o tratamento; se

ocorrer broncoespasmo, o tratamento deveré ser suspenso imediatamente.

Interagdes medicamentosas: Existe interagdo de acetilcisteina com alguns antibiéticos, portanto recomenda-se o uso

|ntercalad0 entre 0s medlcamentos Sugere-se 0 uso de acetilcisteina 2 horas antes ou depois da administragao do antibiético.

gravidas sem orientagdo médi do cirurgido-dentista.

como: bronquite cronica e suas exacerbagoes enfisema pulmonar, bronquite tabaglca bronquite aguda, nia,
pulmonares, (doenga aria que produz muco espesso, também
por fibrose cistica) e outros Tarnbern ¢ indicado como antidoto na intoxicagéo acidental ou voluntaria por

aproximadamente 50%.

Eliminagéo: O renal de ilcisteina ¢ em dois estudos com seres humanos foi de 0,21 L/h/kg e de 0,19
L/h/kg onde se pode concluir, que aproxi 70%do cle totaldofa doérenal.

Resultados de eficécia:

Bronquite aguda: Foi realizado um ensaio multicéntrico duplo-cego, controlado com placebo, em 215

de patologia resplralona obstrutiva aguda, os quais receberam durante 10 dias uma dose de g/dia de acetilcisteina. A
analise i i entreovolume* p 40 e a Vi damesma, e osp comoaredugdo da
tosse e volume i uma eficcia da i como. iva em relagdo ao
placebo.

Bronquite cronica: Num ensaio clinico realizado em 1392 pacientes, evidencia-se a eficacia da acetilcisteina com uma dose de
600mg/dia ao reduzira viscosidade da a0, facilitara e diminuir a gi datosse. Apos 2 meses de
tratamento com acetilcisteina, observou-se uma melhoria na viscosidade da expectoraq.éo em 80% dos casos, do carater da

a0 em 59%, da di para rem 74% e da gravidade da tosse em 71%. Esta melhoria da
Sir iaclinica do com p num estudo multicéntrico, duplo-cego, paralelo,
de longa duragao realizado em 744 pacientes que sofriam de bronqune cronica, os quais foram aleatoriamente dlwdldos emdois
grupos, um tratado com acetilcisteina e outro com placebo Os resultados a eficacia da i ina sobre os

s com a hip q Para além de toda a sintomatologia clinica referida, o
desenvolwmemo da bronquite cronlcaefrequememente associado a existéf de des agudas recorrentes do seu
processo bronquico, as quais um ) da referida sintc No estudo multicéntrico anteriormente

mencionado, avaliou-se também a eficacia da acetilcisteina sobre a redugéo do nimero de exacerbagdes agudas surgidas ao
longo de seis meses de tratamento. Os resultados apontam para uma reducéo estatisticamente significativa do nimero de
exacerbagdes agudas surgidas no grupo tratado com acetilcisteina em relagéo ao grupo placebo. Outro processo frequente na
brongquite cronica é o aumento da flora bacteriana brénquica, durante o periodo livre de reagudizacdes. A acetilcisteina revelou-
se como um farmaco eficaz na redugéo do numero de bactérias presentes na arvore brénquica dos pacientes fumantes com
bronquite cronica. Esta agéo da acetilcisteina tem um efeito preventivo no aparecimento de exacerbagdes agudas. Num estudo
realizado em 22 fumantes sem bronquite cronica, 19 fumantes com cronica, com e sem obstrugéo das vias aéreas e 14 ndo
fumantes saudaveis, determinou-se a flora bacteriana existente nas suas secregdes, bem como o efeito da acetilcisteina sobre a
referida flora bacteriana. Observou-se que o nimero de coldnias bacterianas é superior nos individuos fumantes com bronquite
cronica, relativamente aos outros grupos. Além disso, comprovou-se, também, que o nimero de bactérias intrabronquicas é
ignificati inferior nos paci que estavam sendo tratados com acetilcisteina, em comparag&o aos outros. Este efeito
& mais acentuado nos pacientes com bronquite cronica das vias aéreas. A acetilcisteina em pacientes com bronquite cronica
provoca uma redugdo do uso de tratamentos antibioticos associados as exacerbagdes. Isto esta demonstrado num ensaio
duplo-cego, com uma duragao de seis meses, entre a acetilcisteina e o placebo ini em 116 pacientes com bronquite
cronica. No final do estudo, 0 nimero de dias de doenqa aguda era significativamente |nfer|or no grupo tratado com acetilcisteina.
Tal fato foi acompanhado por uma redugao si do uso de ) com 0 Num estudo, incluiram-se 113
pacientes com bronquite cronica, onde os mesmos foram distribuidos em fungao da idade, sexo e fungao respiratoria, para
determinar se o tratamento de longa duragéo com acetilcisteina em doses de 600mg diarios, conseguiria reduzir a descida da
FEV1 nestes pacientes, comparado com um grupo controle. Apos 5 anos de estudos, os resultados demonstraram que a perda
de FEV1 no grupo tratado com acetilcisteina € muito menor que no grupo com placebo, alcangando-se uma melhoria significativa
dafungéo respiratoria.
O efeito benéfico da acetilcisteina sobre a clearance mucociliar foi comprovado através de um ensaio com 12 voluntarios
saudaveis com clearance mucociliar lenta. Neste estudo foi administrado a acetilcisteina em doses de 600mg/dia, por via oral,

CONTRAINDICAGOES: ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO PARA PACIENTES COM HISTORICO DE
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDAAACETILCISTEINAE/OU DEMAIS COMPONENTES DE SUAS FORMULAGOES. NAO
DEVE SERADMINISTRADOA PACIENTES COM ULCERA GASTRODUODENAL.

Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto: Este medicamento deve ser administrado por via oral. O xarope
néo deve ser diluido.

DURANTE O CONSUMOQ ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia:

De maneira geral a posologia de acetilci ¢éde 9a 15mg/kg/dia, salvo situacdes especificas a seguir descritas.

Nas formas agudas, o periodo de tratamento é de 5 a 10 dias; nas formas cronicas, deve-se dar continuidade ao tratamento por
alguns meses, a critério médico. As doses descritas a seguir poderao ser aumentadas até o dobro a critério médico.

Afecgdes pulmonares

Uso pediatrico:

Acetilcisteina xarope pediatrico 20mg/mL:

Idade Dose @&
Até 3 meses 20mg (TmL) 3 vezes ao dia
3 a6 meses 50mg (2,5mL) 2 vezes ao dia
6 a 12 meses 50mg (2,5mL) 3 vezes ao dia
1a4anos 100mg (5mL) 2a8 vezes a0 dia ou a
critério médico
; 3a4vezesaodiaoua
Acima de 4 anos 100mg (5mL) critério medico

Uso adulto:
Pneumucil® xarope adulto 40mg/mL, de maneira geral 600mg ao dia ou conforme a seguir
A & Dose F é
Xarope 20mg/mL 10mL (200mg) 3 vezes ao dia

1 vez ao dia, de preferéncia

Xarope 40mg/mL €
4 noite

15mL (600mg)

Complicagéo Pulmonar daFibrose Cistica

Aposologia recomendada para estes casos € a seguinte:

Criangas até 2 anos: de 100mg (5mL) a 200mg (10mL) a cada 12 horas.

Criangas de 2a7 anos de idade: 200mg (10mL) a cada 8 horas.

Adultos e criangas maiores de 7 anos de idade: de 200 a 400mg (5mL de xarope) a cada 8 horas.
Acritério médico, as doses acima podem ser aumentadas até o dobro.

Acetilcisteina administrada por via oral aumentou a biodisponibilidade de amoxicilina,
n&o alterou a da doxiciclina e reduziu a absorgéo da cefalexina.
icili Quando ini CC i com a nao foram detectadas alteragoes da

biodisponibilidade da ampicilina por via oral, mas houve um pequeno aumento néo significativo na concentragéo sérica da
eritromicina.

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: O USO DO MEDICAMENTO POR VIA SISTEMICA PODE SER SEGUIDO
OCASIONALMENTE POR REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE COMO NAUSEA, VOMITO, DIARREIA E IRRITAGAO
GASTRINTESTINALE; RARAMENTE REA(;OES COMO URTICARIAE BRONCOESPASMO.

Al oes em exames p dos p: is padréo, ndo foram
das comaadmi de acetilcistei
Superdose:Emaltasdosespodehaveruma' i a0 dos efeitos adversos, princi dotipo gastrintestinal.

Em caso de mobilizagéo intensa de muco e dificuldade de expectoragéo, recorrer a drenagem postural e/ou a broncoaspiragéo.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EMTEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Acetilcisteina xarope 20mg/mL e 40mg/mL: Este medicamento, depois de aberto, somente podera ser consumido em 14
dias.
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