ou por
Por via oral, dose inicial de 140 mg/kg de peso corporal, a ser ingerida no minimo dentro de 10 horas apds a administracéo do agente
toxico, seguida por doses individuais de 70 mg/kg de peso a cada 4 horas por 1 a 3 dias.

ADVERTENCIAS
Pacientes portadores de asma brénquica devem ser rigorosamente controlados durante o tratamento; se ocorrer broncoespasmo, o
tratamento deverd ser suspenso imediatamente.
A presenca eventual de odor sulfuroso nao indica alteragao no preparado, pois é propria do principio ativo contido no mesmo
Especialmente no inicio do tratamento a acetilcisteina é capaz de fluidificar as secregdes brénquicas, ao mesmo tempo em que aumenta
o volume das mesmas. Se o paciente ndo conseguir expectorar com eficiéncia, sera necessario recorrer a drenagem postural e a
broncoaspira@éo a 1im de evitar retencao das secregdes.

cao: este deve ser utili: por via oral.
Somente para acetilcisteina xarope 40 mg/ml: esta apresentacao deve ser utilizada somente por adultos.

Gravidez e lactacao
O medicamento esta enquadrado na categoria B de risco na gravidez. Este medicamento nao dever ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos

Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas na bula. Contudo, recomenda-se reduzir a dose inicial para metade da dose de adulto
e em caso de necessidade, e se o produto for bem tolerado, a dose podera ser aumentada.

Criancas

Devem-se seguir as doses para pediatria, de acordo com o item Posologia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A acetilcisteina pode ser administrada temente com bror
Para satisfazer os requisitos de uma terapia local mucolitica e antibiética, aconselha-se dar
visto que alguns antlblotlcos sao |ncompal|vels com uso concomitante.

A te da ina em aerossol e de isoproterenol melhorou a fun¢ao pulmonar, além de ter reduzido a
viscosidade das expectoragdes.

A acetilcisteina administrada por via oral aumentou a biodisponibilidade de amoxicilina, ndo alterou a da doxiciclina e reduziu a absorgao
da cefalexina .

Quando administrado concomitantemente com a ilcisteina, nao foram da biodisponibilidade da ampicilina, por
via oral, mas houve um pequeno aumento nao significativo na concentracédo sérica da eritromicina.

Aconselha-se nao misturar outros medicamentos na solucao de acetilcisteina.

es comuns, vasoconstritores e assim por diante.
os diversos

SUPERDOSE
Nao foram observados sinais ou sintomas especiais mesmo em pacientes tratados com altas doses de acetilcisteina.
Em caso de mobilizagao intensa de muco e dificuldade de expectoragao, recorrer a drenagem postural e/ou a broncoaspiragao.

ARMAZENAGEM
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30 °C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
"A acetilcisteina xarope, depois de aberto, somente podera ser consumido em 14 dias."

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crlanqas
Siga corretamente o modo de usar; nao p:

procure ori do médica.
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1 - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

acetilcisteina

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGOES.
Xarope 20 mg/ml ou 40 mg/ml. Frasco com 100 ml ou 120 ml, com copo medida.

USO ADULTO E PEDIATRICO (20 mg/ml)
USO ADULTO (40 mg/ml)
USO ORAL

Cada ml de xarope 20 mg/ml contém:
acetilcisteina .

acetilcisteina. .
veiculo *q.s.p .
*hietelose, sacarina sodlc sodio, pr 3 p
dissédico diidratado, propilenoglicol e dgua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO

A acetilcisteina é dotada de intensa atividade expectorante e fluidificante das secrecdes resplra(or\as Sua agdo se cla pela rup(ura
das moléculas que constituem o catarro em moléculas menores, mais faceis de serem Além disto, a

antioxidante (inibe os efeitos da oxidagao) direto e indireto, que protege o organismo da acéo dos radicais livres. Devido a esta mesma
agdo antioxidante, acetilcisteina também ¢é indicado nas ir por inofeno). Seu efeito fluidificante se
manifesta apés 3 a 4 horas do inicio do tratamento.

INDICAQOES DO MEDICAMENTO
1a reduz a

. . . . . A ml
, hidroxido de sédio, esséncia de framboesa, edetato

das secregdes mucosas, em processos catarrais e gripais, facilitando a expulsdo destas

secreqoes
Tratamento antidoto: somente em casos de intoxicagéo acidental ou voluntaria por paracetamol.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicacoes

Nao use o medicamento se vocé for alérgico a algum componente da férmula.

Adverténcias

Vocé deve usar este medicamento por via oral (pela boca).

Deve-se controlar rigorosamente, durante o tratamento, os pacientes portadores de asma bronquica; se ocorrer broncoespasmo, o
tratamento devera ser suspenso imediatamente.

A presenca eventual de odor sulfuroso nao indica alteragao no medicamento, pois é prépria do principio ativo.

Nao ha contra-indicacoes relahvas a fmxas etérias.

Informe ao médico ou cirurgia de reacoes i

Informe ao seu médico ou cirurgiao-t denllsta se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Precaucoes

Precaucgdes no uso: veja modo de usar.

Interacoes medicamentosas

Aacetilcisteina pode ser administrada juntamente com broncodilatadores (relaxa o musculo bronquial e aumenta a passagem de ar pelos
brénquios) comuns, vasoconstritores e assim por diante.

Nao use, ao mesmo tempo, acetilcisteina e antibidticos.

Vocé ndo deve misturar outros medicamentos na solugéo de acetilcisteina.
Somente para acetilcisteina xarope 40 mg/ml: esta ap deve ser
Gravidez e lactacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao-dentista.

MODO DE USO

Aspecto fisico

A acetilcisteina é uma solucao xaroposa incolor com sabor e odor de framboesa adocicado.
Dosagem

por adultos.

das o] iratérias
De maneira geral a posologia do medicamento é de 9 a 15 mg/kg/dia, salvo situagGes especificas abaixo descritas.
Nas formas agudas o periodo de tratamento é de 5 a 10 dias; nas formas crénicas, continuar tratamento por alguns meses, a
critério médico.
As doses descritas a seguir poderdo ser aumentadas até o dobro, a critério médico.
Criancas - acetilcisteina xarope 20 mg/ml

Idade Dose Fregiiéncia

Até 3 meses 20 mg (1 ml de xarope ) 3 vezes ao dia
3 a6 meses 50 mg (2,5 ml de xarope) 2 vezes ao dia
6a 12 meses 50 mg (2,5 ml de xarope) 3 vezes ao dia

1a4anos 100 mg (5 ml de xarope ) 2 a 3 vezes ao dia ou a critério médico

Acima de 4 anos 100 mg (5 ml de xarope ) 3 a4 vezes ao dia ou a critério médico)

Adultos: ilcisteina xarope, de maneira geral, 600 mg ao dia ou tabela abaixo:

Dose

F
Xarope 20 mg/ml 10 ml (200 mg) 3 vezes ao dia

Xarope 40 mg/ml 15 ml (600 mg) 1 vez ao dia

087563

Acetilcisteina suLa cod. Material:
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Intoxicagao acidental ou voluntéria por paracetamol

Por via oral, dose inicial de 140 mg/kg de peso corporal, a ser ingerida no minimo dentro de 10 horas apds o uso do agente toxico,
seguidos por doses \ndlvlduals de 70 mg/kg de peso a cada 4 horas por 1 a 3 dias.

Doengas ifi
Pacientes idosos

Devem-se seguir as orientacdes gerais descritas na bula. Contudo, recomenda-se reduzir a dose inicial para metade da dose de adulto
e em caso de necessidade, e se o produto for bem tolerado, pode-se aumentar a dose.

Criangas

Deve-se seguir as doses para pediatria, de acordo com o item Posologia.

Como usar

O xarope deve ser usado diretamente, apos medir o volume no copo medida.

Siga corretamente o modo de usar; nao p: os procure ori a0 médica.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspeclo do medicamento.

REACOES ADVERSAS
0 uso do medicamento pode ser seguido ocasionalmente por reagdes de maior sensibilidade como enjéo, vomito e, raramente, reagoes
como urticria e broncoespasmo

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE
Nao foram observados sinais ou sintomas especiais mesmo em pacientes tratados com altas doses de acetilcisteina.

CUIDADOS DE CONSERVAGCAO
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Deve-se consumir acetilcisteina xarope, depois de aberto, em 14 dias.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A acetilcisteina exerce intensa agao mucolitico-fluidificante das secre¢des mucosas e mucopurulentas, despolimerizando os complexos
mucoprotéicos e os acidos nuclelcos que ddo viscosidade ao escarro e a outras secrecoes, além de melhorar a depuragao mucociliar.
Estas ativi tornam i 1a par 1te ad do para o tratamento das afeccdes agudas e crénicas do aparelho
respiratério caracterizadas por secregoes mucosas e mucopurulentas densas e viscosas.

Além disso, a acetilcisteina exerce agao antioxidante direta, sendo dotada de um grupo tiol livre (-SH) nucleofilico em condi¢des de
interagir diretamente com os grupos eletrofilicos dos radicais oxidantes. De particular interesse é a recente demonstracao de que a
acetilcisteina protege a alfa-1-antitripsina, enzima inibidora da elastase, de ser inativada pelo &cido hipocloroso (HCIO), potente agente
oxidante que é produzido pela enzima mieloperoxidase dos fagécitos ativados. A estrutura da sua molécula permite-lhe, além disso,
atravessar facilmente as membranas celulares. No interior 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 ¢ essencial para a manutencdo da capacidade
funcional e da |megndade da morfologia celular, pois é o mecanlsmo mais |mponante de defesa intracelular contra os radicais
oxidantes (tanto exégenos como endégenos) e contra
A acetilcisteina exerce um papel de importancia fundamental na manutenqao de niveis aproprlados de GSH, contribuindo paraa pro(egao
das células contra agentes nocivos que, através da espohagao progresswa da GSH, ite sua acdo

na intoxicagao por paracetamol. Gragas a esse mecanismo de agéo, a acetilcisteina é indicada também como antidoto especmco no
envenenamento por paracetamol e na clsme hemorraglca durante o tralamento com ciclofosfamida, visto que fornece os grupos
SH necessarios para bloquear a da ao qual se atribui essa uropatia. Pelas suas propriedades
antioxidantes, e como precursora da glutationa intracelular, a acetilcisteina também exerce uma acéo protetora das vias respiratérias,
combatendo os danos provocados por agentes oxidantes.

Caracteristicas farmacocinéticas

Estudos realizados em seres humanos, utili ] isteina marcada,
via oral.

Os picos plasmaticos de radioatividade sao atingidos apds 2 a 3 horas. A dosagem no tecido pulmonar 5 horas apés a ingestao,
demonstra a presenca de concentragdes significativas de acetilcisteina.

Dados pré-clinicos de seguranca

A acetilcisteina caracteriza-se por uma toxicidade particularmente baixa. Por via oral, a DLso é superior a 10 g/kg, tanto no camundongo
como no rato, enquanto por via endovenosa é de 2,8 g/kg no rato e 4,6 g/kg no camundongo. Nos tratamentos prolongados, a dose
de 1g/kg/dia por via oral foi bem tolerada no rato durante 12 semanas. No cao, a administragao por via oral de 300 mg/kg/dia, durante
um ano, nao determinou reagoes toxicas.

O tratamento com doses elevadas em ratas e coelhas gravidas, durante o periodo da organogénese, nao induziu o surgimento de
malformagdes nos recém-nascidos.

que o medicamento é bem absorvido por

RESULTADOS DE EFICACIA

Existem muitos estudos clinicos disponiveis sobre a eficdcia clinica do produto. Descrevemos a seguir alguns dos que entendemos
serem os principais:

Eficacia da acetilcisteina na bronquite aguda

Em um estudo clinico, a andlise estatistica comparativa entre o volume e a Vi i das es, além dos para os de
reducéo da tosse e volume expiratério mostrou a eficécia clinica da acetilcisteina em relagao ao placebo Além destes, em outro
estudo, foram i também a je de 40, a forca de 40 ventilatéria e de capacidade respiratéria

maxima, que demonstraram a eficécia clinica da acetilcisteina em relagdo ao placebo e bromexina .

Foram feitas trés meta-andlises em estudos controlados e randomizados com relagao as taxas de exacerbacado em pacientes com
bronquite crénica apés utilizagao da acetilcisteina ou placebo.

Resultados:

23% e 29 % de redug&o na taxa de des com a com o placebo. 48,5 % dos pacientes que receberam
acetilcisteina ficaram livres de exacerbagdes em comparagao com 31 2 % dos pacientes que receberam placebo.

Eficacia da acetilcisteina em varios smtomas cllmcos da bvonqulte cronlca

Um estudo clinico ou que a 1a melhora a em 80 % dos casos; a natureza das
expectoragdes em 59% ; a dificuldade de expeclorar foi reduzida em 74% ea |ntens|dade da tosse diminuiu em 71 %.
Eficécia da acetilcisteina em reduzir a bacteriana q
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Figura: o efeito da acetilcisteina no nimero de bactérias intrabrénquicas em individuos sadios e em paciel
Eficécia da acetilcisteina em reduzir o niimero de dias de doenca aguda e os tratamentos com an

A acetilcisteina reduz o niimero de exacerbagdes agudas, em pacientes com bronquite crénica, causa uma redugéo no uso do tratamento
antibiético associado a exacerbacdes e também na duragéo (nimero de dias) da doenca aguda, quando comparado ao tratamento antibictico .

acetilcisteina placebo
n = 44) (n=47)

Nimero absoluto de dias de exacerbacio 260 739
Nimero de exacerbacdes tratadas com antibidticos 21 26
Eficacia da il por
Ataxa de mortalidade foi de 5 3 a 24 % entre pacientes com rlsco de hepaloxlr:ldade que nao receberam tratamento antidoto, enquanto
que foi de 2% para os que receberam tratamento com \a, por ir
INDICAGOES
Tratamento de afecgdes respiratdrias caracterizadas por hipersecrecdo densa e viscosa, tais como bronquite aguda, bronqune
cronica e suas exacerbagdes, bronquite tabagica, enfisema pulmonar, broncopneumonia, es,

pulmonares, mucoviscidose (fibrose cistica) e outros.
Tratamento antidoto
Intoxicagao acidental ou voluntaria por paracetamol.

da férmula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
O xarope deve ser administrado diretamente, apds medir o volume no copo medida.
Condigdes de conservagao depois de aberto: vide item Armazenagem.

POSOLOGIA

De maneira geral a posologia do produto é de 9 a 15 mg/kg/ dia, salvo situacdes especificas abaixo descritas.

Nas formas agudas, o periodo de tratamento é de 5 a 10 dias; nas formas crénicas, continuar tratamento por alguns meses, a critério
médico.

As doses descritas a seguir poderao ser aumentadas até o dobro, a critério médico.

Criancas - ilcisteina xarope 20 mg/ml

Idade Dose Fregiiéncia

Até 3 meses 20 mg (1 ml de xarope ) 3 vezes ao dia

3 a6 meses 50 mg (2,5 ml de xarope) 2 vezes ao dia

6212 meses 50 mg (2,5 ml de xarope) 3 vezes ao dia

1a4anos 100 mg (5 ml de xarope ) 2 a 3 vezes ao dia ou a critério médico
Acima de 4 anos 100 mg (5 ml de xarope ) 3 a4 vezes ao dia ou a critério médico)
Adultos: acetilcisteina xarope, de maneira geral, 600 mg ao dia, ou conforme tabela abaixo:

Dose F
Xarope 20 mg/ml 10 ml (200 mg) 3 vezes ao dia
Xarope 40 mg/ml 15 ml (600 mg) 1 vez ao dia
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