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CARBOCISTEINA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

XAROPE ADULTO 50MG/ML
XAROPE PEDIATRICO 20MG/ML



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CARBOCISTEINA
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Xarope adulto de 50mg/mil:
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL + copo-medida

Xarope pediatrico de 20mg/mi:
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL + copo-medida

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO - xarope adulto

USO ADULTO E PEDIATRICO — xarope pediatrico

COMPOSICAO

Cada mL de xarope adulto contém:

Loz 1 o017 1S3 (=] - VPR 50mg
1YL (o1 ¥ {0 o < o USSR imL

(&lcool etilico, edetato dissodico, sorbitol, sasat hidroxido de sédio, glicerol, corante carantigigido, acido
benzobico, esséncia de tutti fruti, agua).

Cada mL de xarope pediatrico contém:

Loz 1 o0 o711 (=] - VPSR 20mg
1YL (o U0 o < o USSR 1mL
(&lcool etilico, edetato dissodico, sorbitol, sasat hidroxido de sddio, glicerol, corante carantigigido, acido
benzobico, esséncia de cereja, agua).
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Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES

A Carbocisteing indicada, em terapia adjuvante, como mucolitidluidificante das secrecdes, nas afeccbes
agudas ou crbnicas do trato respiratorio, ondeeagnca de secrecao viscosa e/ou abundante sejatam f
agravante.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

As doencas obstrutivas das vias respiratérias, ctmmnquite crénica, a fibrose cistica e o enfaseembora
apresentem grandes diferencas etioldgicas e emtfEyitas, possuem uma importante caracteristica em
comum, que € o aumento da secrecdo brénquica, @matstagio da doenca. Esta secrecdo, devido as sua
propriedades bioquimicas e fisicas alteradas, n&tnénada pelos mecanismos mucociliares e pelsefos
determinando a necessidade de uma remocao tepéuti

Varios estudos clinicos comprovaram a eficacia adbaristeina nas doencas obstrutivas crbnicas idas v
respiratérias, levando a alteracdes reolégicaedaesdo e 0 aumento da expectoracao, indicandanetieora
priméria da funcdo mucociliar

Estudo duplo-cego comparou o uso da carbocisteimaptacebo e com um esquema de nebulizacdo com agua
em 82 pacientes com bronquite crénica. No grupo wfilzou a carbocisteina, verificou-se uma melhora
consistente na viscosidade da secrec¢éo e da ergugito com um aumento de 30% no volume expecta@pde

8 horas do tratamento (p<0,82)

A eficacia terapéutica do uso de mucoliticos faiftmada numa revisdo de 23 estudos clinicos raigimios,

que comparou a utilizacdo de mucoliticos com placen pacientes adultos com bronquite crénica ektv
doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC). Demounsse que os mucoliticos reduzem de forma sigtiViza

o nimero e a duracdo das exacerbacdes, além deresda necessidade do uso de antibiéticos

A carbocisteina também foi comparada com a broraexin um estudo duplo-cego em 30 pacientes adwtos ¢
exacerbacdes de bronquite crénica e presenca iEdeanucdide. Embora ambas as substancias teehadol

a um aumento significativo do volume e da fluidezs#crecao, os efeitos maximos foram observados ja
terceiro dia de uso da carbocisteina, e apenagtmosdia de uso da bromexina (p<0,05). Houve també
melhora nos parametros subjetivos (expectoracal $éveridade da tosse e consisténcia da secreamm,

as respostas obtidas com o uso da carbocisteima folbservadas, no minimo, quatro dias antes ddicados
com a bromexina. A carbocisteina determinou ainei@ mnelhora nos indices respiratorios, sendo também
superiores aos obtidos com a bromeXina

Em outro estudo duplo-cego, o efeito a longo-prdaaerapia oral com a carbocisteina foi comparamha c
placebo em 109 pacientes com bronquite cronica.fddo®ntes que utilizaram a carbocisteina, obseseoum
aumento significativo no fluxo expiratério maxinttb(¢20%), associado a melhora clinica importante@0

A eficacia da carbocisteina também foi avaliadatatamento de otite média secretéria em criancasa U
metanalise envolvendo 430 criancas, com idades 8rdrl2 anos observou que 0 uso da carbocistefizud

a necessidade de intervencdo cirargica (timpanadajoem 2,31 vezes, quando comparada com criangas qu
receberam placebo (p<0,01). Além disto, a carbeiciat reverteu as alteracdes dos timpanogramasgpara
normalidadé

Estes resultados foram confirmados em outro estado60 criancas, onde a utilizacdo de carbocisteithaziu

de forma significativa a necessidade de insercddubdes a timpanostomia (13%), em comparagdo com as
criancas que nédo receberam mucoliticos (76°6%)

Em casos de criancas com otite média secretoérimxa de sucesso clinico foi de 66% com o uso da
carbocisteina

Além disto, estudos demonstraram que a carbocistein o efeito de inibir a adesdoMaraxella catarrhalis,

do Haemophilus influenzae e doStreptococcus pneumoniae as células epiteliais do aparelho respiratérique
indica que a carbocisteina ajuda no tratamentinfes;ées respiratorids %
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A carbocisteina, cujo nome quimico é S-(carboxigtcisteina, € um aminoacido dibasico, de peskeoutar
179,2 e férmula moleculars8yNO,S.

Propriedades farmacodinamicas:

O exato mecanismo de acdo da carbocisteina airm&onfotalmente elucidado. No entanto, sua acaeqea
estar relacionada a regulacdo da viscosidade descSes mucosas do trato respiratorio. Estudosnémmaés e
em humanos demonstram que a carbocisteina altestmtese das glicoproteinas do muco, aumentando,
proporcionalmente, a producdo de sialoglicoprogimaque torna a secrecdo mais fluida, e assimonsek
depuracédo mucociliar, tornando a tosse mais efdBrawn DT. Carbocysteine. Drug Intell Clin Pha2#:603

8, 1988).

Propriedades farmacocinéticas:

A carbocisteina é rapidamente absorvida apds anistraicdo oral. As concentracdes séricas maximas sa
alcancadas entre 1 a 2 horas ap6s a administraggd® uma dose de 1,5g, os valores maximos foeatrB ch
16mg/l. A meia-vida plasmatica foi estimada em 4,2 horas, e o volume aparente de distribuicaaléoi
aproximadamente 60 litros. A carbocisteina parésteillir-se bem no tecido pulmonar e no muco resfiio,
sugerindo acao local.

E metabolizada através de acetilacdo, descarbégilag sulfoxidacdo. A producdo do derivado
descarboximetilado é muito pequena. A maior paatdrdga € eliminada inalterada, por excrecado uanar

Dois tercos dos individuos excretam um glicuronjdemmo metabdlito menor. Nao ha relatos de ativedad
farmacol6gica importante destes metabdlitos. (Br@vn Carbocysteine. Drug Intell Clin Pharm 22:603-8
1988).

A acdo decarbocisteinaxarope inicia-se aproximadamente 1 a 2 horas ajigestao.

4. CONTRAINDICACOES

O produto ndo deve ser utilizado por pacientes atmaras gastricas, duodenais ou nos casos dealkeogi
componentes da formulacgéao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancasenores de 5 anos de idade.

Carbocisteina xarope adulto — Este medicamento émtaindicado para menores de 12 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se ter cautela em paciente com antecedentdsata gastrica ou duodenal.

Deve-se ter cuidado no uso em pacientes com agimguica e insuficiéncia respiratéria.

Carbocisteina xarope adulto e xarope pediatridtencdo: Este medicamento contém aculcar, portantaeve

ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

Pacientes idosos: nédo existem restricdes ou préeauwspeciais com relacdo ao uso do produto.

Gravidez e Lactacdo: o efeito de carbocisteina emfilidade humana ndo é conhecido e ndo ha estudos
adequados e bem controlados em gestantes. Ndbeseesa carbocisteina é excretada no leite humano.
Categoria B de Risco na Gravid&ste medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Durante o tratamento com carbocisteina nao devenusselos medicamentos que inibem a tosse como os
antitussigenos e/ou medicamentos atropinicos (@mmexemplo, atropina).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
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A Carbocisteina deve ser mantida em sua embalaggmad. Conservar em temperatura ambiente (erire 1
30°C). Proteger da luz.

O prazo de validade de carbocisteina xarope é dec®és apos a data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

A Carbocisteina xarope adulto é uma solucéo limuidaor marrom, sabor tutti-frutti.

A Carbocisteina xarope pediatrico € uma solucapitiey de cor marrom escuro, sabor cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

- Criancas entre 5 e 12 anos de idade: %2 a 1 capulida (5-10mL) de xarope pediatrico (0 que equivale
100mg e 200mg carbocisteina), 3 vezes ao dia.

-Adultos: %2 a 1 copo-medida (5-10mL) de xarope tadid que equivale a 250 e 500mg de carbocisteina).

————

Atencdo: Para medir o volume de Carbocisteina xarope, zetilo
copo-medida verificando a posologia a ser adotada.
1 medida

deS mL

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer as seguintes reacfes adversas ceondwm yroduto:

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): Disturbios gassimais, como: nauseas, diarréia e desconfostiicii
Reacédo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): Insbnia,leefatontura e erupgdes cuténeas.

Reacdes de frequéncia desconhecida: Sangramemtiotgasinal, palpitacdes, hipoglicemia leve.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/fmCadastro.asp, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal. Informe também a empresa atavés do seu servico de atendimento.

10. SUPERDOSE

Nos casos de superdose, distlrbios gastrintestioai® gastralgia, nauseas, vomito e diarreia poskmmais
comumente observados. Deve-se proceder ao coetraibservacdo criteriosa das funcdes vitais, assmoa
lavagem gastrica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0094

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenasintomas, procure orientacado médica.

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10459 — GENERICO 10459 — GENERICO
— Inclusao Inicial de — Inclusao Inicial de Versao inicial
21/05/2015 Texto de Bula — RDC 21/05/2015 Texto de Bula — RDC 21/05/2015 VP/VPS Xarope
60/12 60/12
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