Mucocetil®

N-acetilcisteina

a9,

Y -
uci-farma
Xarope e granulado — Uso oral
APRESENTACOES
MUCOCETIL® XAROPE: caixa contendo frasco com 100 ou 150 ml.
MUCOCETIL® GRANULADO 100 mg: caixa contendo 16 envelopes.
MUCOCETIL® GRANULADO 200 mg: caixa contendo 16 envelopes.
MUCOCETIL® GRANULADO 600 mg: caixa contendo 16 envelopes.
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Mucocetil®|  Mucocetil® Mucocetil® Mucocetil®
Xarope |Granulado 100 mgGranulado 200 mg Granulado 600 mg
N-acetilcisteina 20 mg 20 mg 40 mg 120 mg
Veiculo/Excipiente g.s.p. ml’ g g g

*(benzoato de sédio, edetato de dissddico,

sorbitol, sacarina, aroma artificial de tutti-fiuétigua purificada)
(sacarose, sacarina, corante amarelo crepiscalngaratural de laranja)
(frutose, sacarina, corante amarelo crepusculmaratural de laranja)

por pacientes diabéticos.

INFORMACOES AO PACIENTE
e MUCOCETIL® é utilizado no tratamento de doencas das viasretépas, promovendo a
fluidificac@o e facilitando a expectoracéo das esgibes.
e MUCOCETIL® deve ser conservado em lugar seco e em tempemnbiente (entre 15 e
30°C), na sua embalagem original até o término deiseu
e Nao utilize o medicamento com prazo de validadeid®.
e O numero do lote, as datas de fabricacdo e validatfio impressos no cartucho do produto.
e Para a administracdo correta de MUCOCET Ieia atentamente o itemstrucdes de Usp
contido na parte final desta bula.
e MUCOCETIL® xarope e granulado 600 mg n&o contém actcar,onedem ser utilizados

sacamalica, sorbitol, hidroxietilcelulose,

e A administracdo de MUCOCETfLgranulado 100 mg e 200 mg a pacientes diabétieos d
ser cautelosa devido a presenca de aclUcar no medita (cerca de 4,8 g de agucar por

envelope).

e MUCOCETIL® ndo deve ser utilizado por pacientes alérgicosedileisteina ou qualquer

componente da formula.

e Informe ao médico a ocorréncia de gravidez ou aenéagdo durante o tratamento ou apos o

seu término.

e Informe ao médico se estiver amamentando.
e Informe ao médico sobre os medicamentos que gktando.
e Obedeca a posologia indicada pelo médico e nd&rdamipa o tratamento sem o seu

conhecimento.

e Informe imediatamente ao médico se ocorrerem eeaigi@iesejaveis.
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDQS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE BS CRIANCAS.

meios mecanicos.

INFORMACOES TECNICAS
MUCOCETIL® tem como principio ativo a acetilcisteina, um o do aminoacido cisteina.

A acetilcisteina apresenta acdo mucolitica atrale@seducdo da viscosidade das secrecdes
bronquiais, facilitando o transporte e a remocaondgo pela tosse, drenagem postural ou por

A viscosidade da secrecdo mucosa pulmonar dependententracdo de mucoproteinas e, em
menor extenséo, do acido desoxirribonucleico.




A atividade mucolitica da acetilcisteina se faz p&io dos grupos sulfidrilas livres, os quais
quebram as ligacfes dissulfetos da mucoproteiimagudndo a viscosidade do muco.

O conjunto destas propriedades confere ao MUCOCEZItapacidade de agir positivamente
sobre os estimulos tussigenos do tipo irritatiem sterferir na tosse produtiva.

A acetilcisteina também apresenta atividade amtémte, protegendo as células pulmonares da
acdo de radicais livres oxidantes, produzidos nogsso inflamatério.

A acetilcisteina é rapidamente absorvida pelo magirintestinal. Ap6s a administracédo oral de
uma dose de 200 a 400 mg, a concentracdo plasnmafigema é atingida em 1 a 2 horas.
Aproximadamente 50% da dose ligam-se a proteirasnditicas. O volume de distribuicédo é de
0,33 a 0,47 L/kg, detectando-se concentragdo gigtiifa no tecido pulmonar, apés cinco horas
da administragdo. A meia-vida de eliminagdo plamaaé de, aproximadamente, 6 horas.
Apresenta biotransformacéo hepética, ocorrendosacetlacdo com formacao de cisteina ou
oxidacg&o a diacetilcisteina. E excretada por vialre, principalmente, pelas fezes.

INDICACOES

MUCOCETIL® é indicado como mucolitico no tratamento das @escbroncopulmonares
agudas e crbnicas, associadas a secre¢cao mucoswmbadranstornos do transporte mucoso.
MUCOCETIL® é indicado no tratamento da doenca broncopulmemdaica (enfisema cronico,
enfisema com bronquite, bronquite asmatica crorbcanquiectasia, tuberculose, amiloidose
primaria pulmonar).

MUCOCETIL® é indicado no tratamento da doenca broncopulmamarda (bronquite,
pneumonia, traqueobronquite).

Nas complicacBes pulmonares associadas a cirurgguéostomia) ou causadas por fibrobrose
cistica e atelectasia por obstrucéo.

No tratamento de complicacdes resultantes do aesfricomum ou da gripe, como
rinofaringites, sinusites, otites catarrais.

CONTRA-INDICACOES
Em casos de hipersensibilidade a acetilcisteireaguelquer componente da formula.

PRECAUCOES

MUCOCETIL® deve ser administrado com precauc&o a pacientesnsuficiéncia respiratoria
grave ou com condi¢des que predispdem a hemorrgagaisntestinais, como Ulcera péptica.
MUCOCETIL® XAROPE e GRANULADO 600 mg n&o contém acucar, pactgpodem ser
utilizados por pacientes diabéticos.

A administracdo de MUCOCETfLGRANULADO 100 mg e 200 mg a pacientes diabéticos
deve ser cautelosa devido a presencga de acucaedicamento (cerca de 4,8 g de agucar por
envelope).

Gravidez e lactacdo:ndo foram relatadas evidéncias de efeitos teratog®mrom o uso da
acetilcisteina em estudos realizados com animaisnedicamento podera ser administrado
durante a gestagdo, sob estrito acompanhamentaconégliando os beneficios para a méae
justificarem o potencial de risco para o feto.

N&o ha relatos sobre a eliminacdo da acetilcistenkeite materno. A administracdo deve ser
cautelosa e sob orientacdo médica se o farmaadiliaado durante a lactagéo.

Idosos:néo é necessério o0 ajuste da dose em pacientes.idos

Insuficiéncia hepatica e/ou renal:ndo € necessario 0 ajuste da dose em pacientes com
insuficiéncia hepatica e/ou renal leve a moderada.

REACOES ADVERSAS

MUCOCETIL® é um farmaco bem tolerado, apresentando baixdéncia de efeitos colaterais.
Geralmente, os efeitos adversos sao leves e theasit

Ocasionalmente, podem ocorrer nauseas, vomitadgief

Foram relatados raros casos de reacdes alérgicasropcdes cutaneas.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Antibiéticos: a administracdo concomitante com a acetilcistedfeva a concentracdo
antibiotica no tecido pulmonar.
Antiinflamatdrios esteroidais (corticosterdides), boncodilatadores: ndo foram descritas
interac6es medicamentosas com a utilizacdo conflangeetilcisteina.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

Mucocetil® Mucocetil® Mucocetil® Mucocetil®
Xarope Granulado 100mg | Granulado 200mg | Granulado 600mg
Adultos e criangas acimal 10 mL, trés | 1 envelope, duas a 1 envelope, duas & 1 envelope
de 12 anos de idade vezes ao dia | quatro vezes ao dia trés vezes ao dia ao dia
Criancas acimade 4a12 5mL, trés
anos de idade vezes ao dia
Criancas acimade 1 a4| 5 mL, duas
anos de idade vezes ao dia
Criancas acimade 6 a12 2,5mL, trés
meses de idade vezes ao dia
Criancas até 6 meses de 2,5 mL, duas
idade vezes ao dia

INSTRUCOES DE USO
MUCOCETIL® pode ser misturado com &gua, leite, suco de fauasdministrado durante as

refeicdes.

Para a utilizagdo posoldgica correta, as doses JEBCETIL® devem ser administradas
utilizando-se o copo-medida contido na embalagempraduto. O copo-medida possui
indicacdes visuais de doses, as quais devem sgdaegle acordo com a prescricdo médica.
MUCOCETIL® GRANULADO deve ser adicionado a 100 ml de 4guadroepo) e misturado.
Se preferir, pode-se utilizar quantidade maiorgleadara a administracao.
MUCOCETIL® apresenta odor forte, sendo caracteristico docasdinto.
MUCOCETIL® XAROPE pode apresentar suave alteracdo de cotoriséa caracteristica ndo
afeta a qualidade do medicamento, devendo seraddinormalmente.
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Em caso de ingestédo acidental de altas doses tiEiatmna podem ocorrer sintomas como
nauseas, vomitos, diarréia, tontura, sonoléncia.
O tratamento da intoxicagdo aguda consiste nazegdlo de medidas usuais de esvaziamento
gastrico, administracdo de carvao ativado, conttole sintomas e monitorizacdo do sistema
cardiovascular e respiratdrio.
Em caso de mobilizacdo intensa de muco e dificeddel expectoracdo, deve-se recorrer a
drenagem postural e/ou & broncoaspiragéo.

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291
Farmacéutica Responsavel: Dra. Dirce de Paula #anet
CRF-SP A7758
Registro MS n°. 1.0550.0146
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 — S&o Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82Industria Brasileira




