carbocisteina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Xarope pediatrico 20 mg/ml.
Caixa com 1 frasco contendo 100 ml.

Xarope adulto 50 mg/ml.
Caixa com 1 frasco contendo 100 ml.

USO PEDIATRICO OU ADULTO
USO ORAL

Composicao
Cada ml de xarope pediatrico contém:
carbocisteina . ..............
veiculo* g.8.p. .

Cada ml de xarope adulto contém:
carbocisteina
VeICU|0 q.s.p.

* (hietelose, sacarina sodlca propllparabeno metilparabeno, hidréxido de sodio, esséncia de
framboesa, esséncia de caramelo, corante vermelho eritrosina 3, acido citrico, alcool etilico, &gua
purificada).

INFORMAGCOES AO PACIENTE

A carbocisteina € um medicamento que ajuda na fluidificagdo e na eliminagéo das secregbes que
se depositam nas vias respiratorias.

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O numero do lote e as datas de fabricacéo e validade deste medicamento estao carimbados na
embalagem do produto. Fora de seu prazo de validade, o produto pode perder sua atividade
integral, podendo trazer prejuizos a saide.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis, tais como: enjéos, dor de cabega,
desconforto gastrico e diarréia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Durante o tratamento com carbocisteina vocé nao deve fazer uso de medicamentos que inibam a
tosse como os antitussigenos, bem como néo deve fazer uso de medicamentos atropinicos.
Antes de se iniciar o tratamento com carbocisteina, deve ser feito o diagnéstico apropriado da
doenca e instituida a terapéutica especifica, de acordo com o critério médico. O produto néo deve
ser utilizado por pacientes com Ulceras no estémago ou no duodeno ou hipersensibilidade aos
componentes da formulagao.

A carbocisteina xarope tem caracteristicas xaroposas sem conter, entretanto, a sacarose (agucar),
o que permite sua utilizagao por pacientes sob dietas de restricdo de agucares.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante
o tratamento.

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

A carbocisteina € um aminodcido dibasico, possui o seguinte nome quimico: S-[(carboximetil)-1-
cisteina. Seu peso molecular € 179,2 e sua férmula molecular é CsHgNO,S.

Farmacodinamica

A carbocisteina é um derivado sintético da cisteina. O seu mecanismo de agdo ainda nédo é
completamente conhecido, no entanto, parece estar associado & sua capacidade de alterar a
sintese de glicoproteinas do muco, aumentando, proporcionalmente, a produgédo de
sialoglicoproteinas. O resultado disso é a diminuigdo da viscosidade do muco, permitindo sua
eliminacéo pela expectoragédo e pela movimentagao ciliar.

Farmacocinética

A carbocisteina é rapidamente e bem absorvida pelo trato gastrintestinal. A meia vida plasmatica
da carbocisteina foi estimada em 1,5 a 2 horas. O pico da concentrag&o plasmatica ocorre entre
1 e 2 horas ap6s a administragao oral e, ap6s uma dose de 1,5 g, os valores maximos atingidos
foram de 13 a 16 mg/I. A carbocisteina parece ser bem distriblida no tecido pulmonar e no muco
respiratério, sugerindo acéo local. Seu volume de distribuicdo é de aproximadamente 60 litros. A
carbocisteina é metabolizada através de acetilagao, descarboxilagdo e sulfoxidagéo. A maior parte
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da carbocisteina é excretada na urina como droga inalterada, sendo que outra parte, como
metabdlitos inativos.

Indicagoes

A carbocisteina é indicada como um agente mucolitico e fluidificante das secrecdes, para auxiliar
no tratamento das afecgdes agudas ou crénicas do trato respiratério, nos casos em que o muco
Viscoso ou excessivo seja fator agravante.

Contra-indicacoes
A carbocisteina esta contra-indicada no caso de hipersensibilidade ou de pacientes com
ulcera péptica ativa.

Precaucgdes e adverténcias

Administrar com cautela em pacientes com asma bronquica, insuficiéncia respiratoria e Ulcera
gastrica ou duodenal.

Gravidez e Lactag&o: a carbocisteina ndo deve ser usada durante a gravidez e lactagéo, a ndo ser que,
a critério médico, e os beneficios esperados ultrapassem substancialmente o risco potencial para a
crianca. N&o ha um estudo adequado em gestantes e n@o se sabe se é excretada no leite materno.
Pediatria: a carbocisteina ndo deve ser usada em criangas menores de 1 ano, pois ainda nao foram
estabelecidas a seguranca e a efetividade para as mesmas.

Interagoes medicamentosas : L o
A carbocisteina ndo deve ser associada a antitussigenos e anticolinérgicos.

Interagdes alimentares
N&o ha dados na literatura sobre interagdo de carbocisteina com alimentos.

Reacdes adversas

Nausea, desconforto gastrico, diarréia, sangramento gastrintestinal e erupgdes cutaneas tém
ocorrido ocasionalmente com a carbocisteina. Ha outros relatos que incluem: tontura, insénia,
cefaléia, palpitagdes e hipoglicemia leve.

Alteracao de exames laboratoriais
Nao ha dados na literatura sobre interferéncia da carbocisteina nos exames laboratoriais.

Posologia

A carbocisteina tem apresentacdes adulto e pediatrico.

Criangas com menos de 5 anos de idade (ver precaucgdes): 5 mg por quilograma de peso, 3
vezes ao dia.

Criancas de 5 a 12 anos de idade: a dose recomendada de carbocisteina xarope pediatrico é de
5 mg de carbocisteina’/kg de peso, 3 vezes ao dia, ou seja (5 ml a 10 ml), 3 vezes ao dia.

Adultos e criancas acima de 12 anos: a dose recomendada de carbocisteina xarope adulto é de
250 a 500 mg, 3 vezes ao dia, ou seja, (5 ml a 10 ml), 3 vezes ao dia.

Superdosagem

Nos casos de superdosagem podem ocorrer distirbios gastrintestinais (gastralgias, nauseas,
vomito e diarréia), que sdo os sintomas mais provaveis. O procedimento, nesse caso, é a lavagem
gastrica com observacao criteriosa do paciente, e se necessario, utilizar medicagéo sintomatica e
fazer reposicao hidroeletrolitica.

Pacientes idosos

N&o ha qualquer restrigdo ao uso de carbocisteina, exceto naqueles casos descritos na contra-
indicagdo. Ndo ha necessidade de alteragdo da posologia para adultos quando se trata de
pacientes geriatricos.

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

Reg. M.S. n° 1.0235.0461
Farm. Resp.: Dr* Claudia dos Reis Tassinari
CRF-SP n° 15.346

EMS S/A.

R. Com. Carlo M. Gardano, 450

S. B. do Campo/SP — CEP 09720-470
CNPJ: 57.507.378/0001-01
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A.
Rodovia SP-101, km 08
Hortolandia/SP — CEP 13186-901

Lote, fabricagéo e validade: vide cartucho.

BU-433/ LAETUS 163

Desenv. Embalagem. ]
Depto. Marketing .
Desenv. Galénico, ]
Registro de Produto Y




