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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Fluimucil

acetilcisteina

APRESENTACAO

Solucao nasal. Frasco de 20 mL + valvula “pump’roriebulizadora.

USO NASAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solugéo nasal contém:

P ot=1 1| (o111 (=11 - AT 11,50 mg
Excipientes: ditiotreitol, cloreto de sodio, edetadissédico, acido cloridrico, hidroxido de soOdidpreto de
benzalcdnio, fosfato de sddio, aroma de mentapbétdico, Agua purificada...........c..oo.vmmmmveeeeeriniieneeens g.s.p. ImL

Cada 20 jatos (nebulizagbes) equivalem a 1 mL.
Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado no tratamento das stiegenasais causadas por muco. Pode ser utilimeslocasos de
rinite e apds procedimentos cirlrgicos no nariz.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Fluimucil® é um medicamento que age sobre as secre¢des (dasujas aéreas (nariz) deixando-as menos espessas
ajudando na limpeza. Também possui a¢do antioxddao® processos inflamatorios nasais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar este medicamento se forg@iéra acetilcisteina e/ou a qualquer um dos coemes da
formulacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.
Este medicamento é contraindicado para uso por chigas menores de 2 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A presenca de odor sulfireo (enxofre) ndo inditeratdo no medicamento, pois é caracteristico ohzipio ativo
contido no mesmo.

Uso em idosos

Devem-se seguir as orientagdes gerais descritaopaedicamento, salvo em situacdes especiais.

Uso pediatrico

Devem-se seguir as orientagfes gerais descritasopaedicamento, salvo em situagdes especiais.

Este medicamento é contraindicado para uso por cnigas menores de 2 anos.

Pacientes portadores de asma broénquica

Devem ser rigorosamente controlados durante onteaitd; se ocorrer broncoespasmo, suspender o &atam
imediatamente e consultar seu médico.

Fluimucil® n&o interfere no estado de vigilia e atencdo ddepss o que permite dirigir e operar maquinas
normalmente enquanto estiver fazendo uso do mediaam

Gravidez e lactagéo

Ha escassez de dados clinicos sobre mulheres agpsicetilcisteina durante a gravidez. Estudosarimais néo
sugerem nenhum efeito nocivo, direto ou indiretdars a gravidez, desenvolvimento embridnico-fetakcimento ou
desenvolvimento pés-natal.

N&o ha estudos que demonstrem a presenca de iatedtila no leite materno, por isso néo é aconselhdiizar este
medicamento durante a amamentacao.

O produto s6 deve ser usado durante a gravidezazio depois da avaliacdo de risco beneficio.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.

Interac6es medicamentosas

Fluimucil® em geral, pode ser administrado junto com outredicamentos vasoconstritores comumente utilizados.
Houve aumento da absor¢do de medicamentos peptidmmo a calcitonina por via nasal, quando adméadss
concomitantemente com acetilcisteina também ponasgal em animais.

Interacdes com exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de emsailorimétrico de mensuracao do salicilato e fatartambém, no
teste de cetona na urina.

InteragBes com alimentos

Por ser de uso nasal néo ha interferéncia &htimucil ® e alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@).30°

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Ap0s aberto, valido por 20 dias.

Fluimucil® é um liquido incolor, com um leve odor de menta dando sulfareo (enxofre), que é caracteristico da
acetilcisteina.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé obserlguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimucil® é ummedicamento que ndo necessita de prescricdo méblimtoria. Leia as informacdes da bula antes
de utiliza-lo e, se persistirem os sintomas aorfage deste medicamento, suspenda o0 uso e pradenéagdo meédica.
Como usar

- Antes de usafFluimucil ®, assoe o nariz suavemente;

- Abra o frasco e descarte a tampa a ser substjtuid

- Rosqueie a valvula “pump” no frasco;

- Remova a tampa de protegdo da vélvula “pump” pdmainistrar o medicamento;

- Na primeira vez em que usluimucil® ou quando houver interrupcdo do uso por mais desemana, pressione a
vélvula 2 ou 3 vezes até notar uma névoa fina skibelada. Isto promove o preenchimento interne&aula “pump”
para maior precisao da dose;

- Tape uma narina com os dedos e posicione a @@ da valvula “pump” préxima da outra narinanteado o
frasco sempre em posi¢ao vertical. A valvula “punm@io deve ser introduzida no interior da narinaa pavitar
contaminagao;

- Pressione o frasco firme e rapidamente. Apligumg€imero de jatos conforme a dose recomendada. rBRegpvés da
boca e repita o procedimento na outra narina,;

- Terminada a administragéo, limpe a valvula “purogih papel absorvente. N&do use agua para limpartpue acelera
a degradacgéo do medicamento;

- Recoloque a tampa de prote¢éo para guardar camdnto.

Dosagem

- Adultos: 2 a 3 jatos (nebuliza¢des) em cada natn3 a 4 vezes ao dia;

- Criancas acima de 2 anos: 1 a 2 jatos (nebulizaebesada narina de 3 a 4 vezes ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duviglasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé deixou de administrar uma dose, deverddaaz@uanto antes, e administrar a dose seguim® cle costume,
isto é, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientagcdo do farmacéub ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Qualquer medicamento pode apresentar efeitos iregpeou indesejaveis, denominados efeitos adversosucil ®



geralmente € bem tolerado. Até o0 momento, ndo foedetadas reacdes adversas ao uso do medicamento.
Informe ao seu médico imediatamente a ocorréncguekuer sintoma pouco comum.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelso do
medicamento.Informe também a empresa através do seu servigo déendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o foram relatados casos de superdose até o mament

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orgoes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 & www.zambon.com.b) em casos de dividas
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submisséao Eletrénica

Dados da Peticdo/Natacéo que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes | ApresentacOes
Expediente| Expediente Expediente | Expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
12/04201% | 0278565/1-0 | Inclusdo Inicial de Texto ¢ - - - - Nao se aplici VP1 Fluimucil ®

Bula — RDC 60/12 (Verso Inicial) Solugdo Nasal
em frasco de 20
mL + valvula
“oump”
micronebulizador
06/03/2014| 0160696/14-4 Notificagdo de Alteracao d&1/01/2014 | 0085387/14-9 Incluséo de local de - Dizeres Legais VP2 Fluimucil ®
Texto de Bula — RDC embalagem secundarig Solugao Nasal
em frasco de 20
60/12 (Fluimucil ® Nasal) mL + valvula
“oump”
micronebulizador
17/06/201! | 0534857/1-9 | Notificacdo de Alteracao ¢ - - - - Dizeres Legal VP3 Fluimucil ®

Texto de Bula— RDC

60/12

Solugéo Nasal
em frasco de 20
mL + valvula
“oump”
micronebulizador|
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Fluimucil

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Soluc¢ao Injetavel
100 mg/mL - acetilcisteina



| - IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
Fluimucil
acetilcisteina

APRESENTACAO
Solucao injetavel. Embalagem com 5 ampolas de 3 mL.

USO INJETAVEL INTRAVENOSO E USO INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS (EXCETO USO INTRAVENOSO)

COMPOSICAO

Cada 1 mL da solucéo contém:

Yot 1] (o ) (=Y [ - USSP 100 mg
Excipientes: edetato dissddico, hidréxido de sGaigma para iNJEGAOD..........ueveeiiirrrresieeeeemieeeeeesireneeeennnes g.s.p. 1 mL

- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este € um medicamento indicado quando se tem ldifide para expectorar e ha muita secrecdo densaasa, tais
como bronquite aguda, bronquitednica e suas exacerbagdes (piora do quadro @ltmicomplica¢des)ynfisema
pulmonar (doenca crbnica caracterizada pelo comgtiomento dos pulmdes), pneumonia (inflamacéo nds@es e
brénquios), atelectasias pulmonares (fechamentddguios), mucoviscidose (doenga hereditariapfoduz muco
espesso, também conhecida por fibrose cjstitambém € indicado para intoxicagdo acidental owntétia por
paracetamol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluimucil® é um medicamento que ajuda a eliminar as secrggédazidas nos pulmdes, facilitando a respiragéo
Fluimucil® modifica as caracteristicas da secrecdo respiratéria (m@zh)zindo sua consisténcia e elasticidade,
tornando-a mais fluida ou mais liquefeita, o quellita a sua eliminagdo das vias respiratérisimucil® funciona
ainda como antidoto de danos hepaticos provocagloppracetamol, regenerando os estoques de ursgscid vital
para a funcdo normal do figado (a glutationa).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimucil ® é contraindicado para pacientes alérgicos a aisétilna e/ou demais componentes de sua formulagao.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.
Este medicamento é contraindicado para uso por criggas menores de 2 anos exceto para uso intravenoso.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A presenca de odor sulfireo (enxofre) ndo inditeratdo no medicamento, pois é caracteristico ohzipio ativo
contido no mesmo.

E recomendada precaucdo quando utilizado por pgasi@om Ulcera péptica ou histérico de Ulcera, @ajpeente no
caso de administragdo concomitante a outros meditt@m® com conhecido efeito irritativo a mucosargzst

A administragdo da acetilcisteina, principalmenteimicio do tratamento, pode fluidificar a secred¢&dnquica e
aumentar seu volume. Se efetivamente o pacientear@&eguir expectorar pode ser realizada a drenagstaral e/ou
outras medidas para drenagem de secrec¢ao.

Pacientes que sofrem de asma bronquica devem seitorados durante o tratamento. A acetilcisteinaedser
interrompida imediatamente se o paciente apresbrdacoespasmo e um tratamento apropriado deveisiado.
Acetilcisteina deve ser administrada por via endosa somente sob supervisdo médica. Os efeitosejddeis de
perfusdo de acetilcisteina aparecem mais comumnsentemedicamento € administrado muito rapido oweamtidade
excessiva. Portanto as indicagfes de posologiardsgerigorosamente seguidas.

Fluimucil® usado durante a inalacdo pode ser administrado oodtEntemente com vasoconstritores e
broncodilatadores comumente utilizados.



Recomenda-se que, no caso de administracdo comcdenipara inalagdo com outros medicamentos a sokeja
preparada na hora e seja utilizada uma vez sogaasatir que ndo havera comprometimento da estali#i quimica
da mistura.

Deve-se ter cautela na administracdo de doses aatfinto em intoxicagfes por paracetamol em paserdam peso
corporal abaixo dos 40 Kg por causa de possivebrie sobrecarga de liquido com consequente higoniat
(alteracdo na concentracao de soédio no sangueyulséo e 6bito. Portanto, recomenda-se seguirtasinte as
orientacOes referentes & dosagem do produto.

A administracao da acetilcisteina em doses comidantem intoxicagdes por paracetamol pode proloagampo de
protrombina (queda do indice de protrombina, el@wale INR ou RNI: relacdo normatizada internacipnal
Fluimucil® contém 43 mg (1.9 mmol) de sédio por ampola. HsEmmacdo deve ser considerada em pacientes
submetidos a dieta controlada de sédio.

Uso em idosos

Devem-se seguir as orientagdes gerais descritaopaedicamento, salvo em situacdes especiais.

Uso pediatrico

Devem-se seguir as orientagdes gerais descritaopaedicamenisalvo em situacfes especiais

Este medicamento é contraindicado para uso por crigas menores de 2 anos exceto para uso intravenoso.
Pacientes portadores de asma brénquica

Devem ser rigorosamente controlados durante onteitd; se ocorrer broncoespasmo (contracdo dosydndn
causando dificuldade para respirar ou chiado nepeaiuspender o tratamento imediatamente e cansdt médico.
Na administracé@o por via aerossolica, como poderecem qualquer aplicacdo aerossolica e indepéadienfarmaco
utilizado, em pacientes predispostos e/ou asmaécasonselhavel associar um broncodilatador, deoraogrevenir
eventuais rea¢des broncoespasticas.

Fluimucil® ndo interfere na habilidade de dirigir e operar nida@s enquanto estiver fazendo uso do medicamento.
Gravidez e lactacéo

Ha escassez de dados clinicos sobre mulheres agpsicetilcisteina durante a gravidez. Estudosaimais nado
sugerem nenhum efeito nocivo, direto ou indiretdare a gravidez, desenvolvimento embriénico-fetakcimento ou
desenvolvimento pos-natal.

Nao ha informacdes disponiveis sobre a excrecdo [eéle materno, por isso ndo se recomenda utileste
medicamento durante esta fase.

O produto s6 deve ser usado durante a gravidezag&o depois de cuidadosa avaliacédo de risco-leanef

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.

Interac6es medicamentosas

Os estudos de interacdo foram realizados apenasigitos.

Acetilcisteina ndo deve ser administrada concongtaante com farmacos antitussigenos, pois a redigéeflexo da
tosse pode levar ao acumulo de secrec¢des bronquicas

A administracdo concomitante de nitroglicerina etidaisteina tem mostrado hipotensado significantawenento da
dilatacdo da artéria temporal. Se houver necessidadratamento concomitante com nitroglicerinaedilgisteina, os
pacientes devem ser monitorados, pois pode ocbipEtensédo, inclusive grave, devendo-se ter atempgia a
possibilidade de cefaleias.

Avise seu médico ou farmacéutico se vocé usar raewiotos a base de nitrato, em conjunto com o utuitaucil ©.
Relatos de inativagdo de antibidticos com acetdoig foram encontrados apenas em estudowitro” onde as
substancias foram misturadas diretamente. Portdigsolucdo (mistura) de formulacdes de acetilciateom outros
medicamentos néo é recomendada.

InteragBes com exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de emsailorimétrico de mensuracao do salicilato e fatartambém, no
teste de cetona na urina.

InteracBes com alimentos

Por ser de uso injetavel ou inalatério, nao sadiecidas interferéncias entre o medicamento e atosen

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@).30°
Numero de lote e datas de fabricagdo e validade:de embalagem.



N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

ApGs aberto, para uso injetdvel, o conteddo total al ampola deste medicamento deve ser utilizado
imediatamente.

Ap0s aberto, para uso inalatdrio e, se conservadolsrefrigeracdo, valido por no maximo 24 horas.

Fluimucil® é uma soluc&o incolor e limpida de odor sulfirex¢ére), que é caracteristico da acetilcisteina.
Fluimucil® excepcionalmente, tanto conservado na ampola abartao nebulizador, pode adquirir uma coloragéo
rosada, fato este que néo significa que o medicenpendeu sua atividade.

Como a acetilcisteina pode reagir com materiaisocoborracha, ferro, cobre é conveniente utilizespdsitivos
nebulizadores feitos de vidro ou plastico, lavand@om agua apos o uso.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

Uso intravenoso

A administracdo d&luimucil® por via intravenosa deve ser realizada por profissida satde especializado, com os
materiais necessarios e suporte médico.

Uso inalatorio

A administracéo para inalagdo deve proceder dargedgorma:

- Romper a ampola no local indicado, protegenddeat®s para nédo corta-los;

- Depositar a dose ddéuimucil® no copo do inalador, podendo utilizar uma seringga petirar o medicamento da
ampola e transportar para o copo. Se for o cadoiomdr outros medicamentos conforme a prescric&dica e
adicionar solucéo fisiologica para completar o wy

- Realizar a inalagéo pelo tempo determinado pédico.

Dosagem

O médico determinaréd a duracdo do tratamento del@oom a evolugéo clinica; a grande tolerabilidgeleal e local
do medicamento permite tratamentos prolongados.

As doses abaixo descritas poderéo ser aumentauiadreo meédico.

Uso intravenoso ndo como antidoto

Fluimucil ® deve ser administrado através da infuséo lentaokmao salina ou solucéo glicosada 5%.

- Adultos: 1 ampola, 1 ou 2 vezes por dia;

- Criangas acima de 2 anos: meia ampola, 1 oué&svear dia.

Uso intravenoso como antidoto

Na intoxicacéo acidental ou voluntaria por paravetaa terapia com acetilcisteina deve ser inicadaanto antes. O
tratamento deve ser iniciado dentro de 0 a 8 hmdsgestao do paracetamol. Para uma administdeaocetilcisteina
durante 15 horas apo0s a superdosagem de paracetartmatamento é praticamente ineficaz, mas haéecid na
literatura de um tratamento bem sucedido 16 - 2dshapés a ingestdo de paracetamol.

A injecdo é administrada por infusdo intravenosa.

A infuséo deve ser realizada lentamente para reduico de efeitos indesejaveis.

Para o tratamento como antidoto sdo recomendadsegamtes esquemas de tratamento:

Pacientes com peso corpora 40 kg

- Dose de ataque: 150 mg/kg em 200 mL de solugBé6(min;

- Segunda dose: 50 mg/kg em 500 mL por 4 horas;

- Terceira dose: 100 mg/kg em 1000 mL por 16 horas.

Pacientes com peso corpora 20 a 40 kg

- Dose de ataque: 150 mg/kg em 100 mL de solu¢éé(min;

- Segunda dose: 50 mg/kg em 250 mL por 4 horas;

- Terceira dose: 100 mg/kg em 500 mL por 16 horas.

Pacientes com peso corporal abaixo de 20 kg

A solucéo deve ser compativel (5% dextrose em d348% cloreto de sédio ou dgua para injecao).

- Dose de ataque: 150 mg/kg em 3 mL/kg de solugad&® min;

- Segunda dose: 50 mg/kg em 7 mL/kg por 4 horas;

- Terceira dose: 100 mg/kg em 14 mL/kg por 16 horas



Uso inalatorio

- Tratamento por inala¢cgdadultos e criangas acima de 2 anasitiliza-se 1 ampola em cada sesséiluida em igual
guantidade de soro fisiologicefetuando-se 1 a 2 sessdes pordiisante 5 a 10 dias, de acordo com a necessidade.
Devido & elevada tolerabilidade do medicamentoequncia das sessdes, as doses e a duracdoadeetred podem
ser modificadas a critério médico, em limites betgt@mplos, sem necessidade de diferenciar as gasesdultos das
usadas na pediatria;

- Instilacdes endotraqueal ou endobrénquiedsiltos e criangas acima de 2 anashdministra-se através da canula de
traqueostomia do tubo endotraqueal ou do broncasc@pampola por vez, 1 ou 2 vezes por dia, dedaceom a
necessidade.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmehorérios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé deixou de fazer uma inalacéo ou aplicadéeerd fazé-la o quanto antes, e fazer a inalagdapbcacao
seguinte como de costume, isto €, na hora reg@emedobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ub ou de seu médico ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As seguintes reagOes adversas foram relatadasp@eraalizacéo. Sua frequéncia ndo é conhecidagdode ser
estimada através dos dados disponiveis).

Uso inalatorio: hipersensibilidade, broncoespasmo (chiado nampeiinorreia, estomatite (inflamagao da cavidade
bucal), vémito, ndusea, urticaria (placas averntieleana peleyash (erupcao cutanea) e prurido (coceira).

Uso intravenoso choque anafilatico, reacdo anafilatica, reacaafilactéide, hipersensibilidade, taquicardia,
broncoespasmo (chiado no peito), dispneia (faltarjlevdmito, ndusea, angioedema (inchaco nas rasjosrticaria
(placas avermelhadas na pele), rubor, erupcaoeatfanurido (coceira), edema facial, hipotens&ngpb prolongado
de protrombina.

Em casos rarissimos houve relato de reacfes salgerae, como sindrome 8¢evens-Johnsom sindrome deyell,
com relagcdo temporal com a administracdo da astdina. Na maioria dos casos havia envolvimentvdwel de,
pelo menos uma droga co-suspeita na provocacdiodi@msme muco-cuténea relatada.

Por isso, é preciso consultar o médico assim qogercalguma nova alteragdo na pele ou em membranassas,
onde nesse caso a acetilcisteina deve ser inteidanmediatamente.

Alguns estudos relatam uma diminuicdo da taxa degagao plaquetaria na presenca de acetilcist&isignificancia
clinica dessa reagéo ainda néo foi definida.

Se for observada qualguer outra reacao nao desesta bula, informe seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Uso intravenoso

Os sintomas da superdosagem sao semelhantes, onamisagraves do que os observados em caso deocierde
reagOes adversas.

O tratamento da superdosagem baseia-se na desemétin imediata da administracdo da infusdo e teatEm
sintomatico e ressuscitacéo. Nao ha antidoto dgmedh acetilcisteina é dialisavel.

Uso inalatorio

N&o hé relato de casos de superdosagem por viddrial

Teoricamente, quando a acetilcisteina é adminestexd altas doses, pode ocorrer um alto grau deftigio de
secre¢des mucopurulentas, especialmente em pacentereflexo da tosse ou expectoragéo inadequados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orégoes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 &l www.zambon.com.b) em casos de duvidas.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peticdo/Natacdo que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Expediente | Expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
12/04/2013| 0278565/13-0 Inclusao Inicial de Texaq d - - - - N&o se aplica VP1 Fluimucil ®

Bula — RDC 60/12 (Vers&o Inicial) Solugao
Injetavel
Embalagem com
5 ampolas de 3
mL.
17/06/201! | 0534857/1-9 | Notificagdo de Alteracao ¢ - - - - Dizeres Lega VP2 Fluimucil ®
Texto de Bula — RDC S.O Iu’gao
Injetavel

60/12

Embalagem com
5 ampolas de 3
mL.
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Fluimucil

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Granulado
100 mg, 200 mg e 600 mg — acetilcisteina



| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Fluimucil ®

acetilcisteina

APRESENTACOES

Granulado sabor laranja para solu¢éo oral 100 mmipalagem com 16 envelopes de 5 g.
Granulado sabor laranja para solu¢éo oral 200 mmipaEagem com 6 e 16 envelopes de 5 g.
Granulado sabor laranja para soluc¢éo oral D 600Entdpalagem com 16 envelopes de 5 g.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada envelope de granulado de 100 mg contém:

oot =] 1] (o) L= [ - VPP 100 mg
Excipientes: sacarina sodica, corante amarelo sogpw, sacarose, aroma de laranja, granulado de
F=T = = VPP P PPRRTP g.s.p 1 envelope

Cada envelope de granulado de 200 mg contém:

oot =] 1] (o1 (=] [ = VPSPPSRI 200 mg
Excipientes: sacarina sodica, corante amarelo soepw, sacarose, aroma de laranja, granulado de
= - VSRR g.s.p. 1 envelope

Cada envelope de granulado D 600 mg contém:

oot =] 1] (o) L= [ - VSRR 600 mg
Excipientes: sacarina sodica, frutose, aroma danjar corante amarelo crepusculo, talco, dioxido sdeio
o] 0] T - S g.s.p. 1 envelope

Conteudo de sacarose, frutose e sacarina sodiGppesentacao:

~ Quantidade por envelope (5 g):
Uso Apresentacao Sacaros | Frutose Sacarina sédic
PEDIATRICO
(Criangas acima de| Granulado 100 mg 4,34 ¢ - 8,00 mg
anos)
Adulto Granulado 200 ir 4,24 ¢ - 8,00 m(
Granulado D 600 mg - 4,32 ( 12,00 mg

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este é um medicamento expectorante indicado qusedem dificuldade para expectorar e h4 muita e@ordensa e
viscosa, tais como bronquite aguda, bronqgaitica e suas exacerbagbes (piora do quadro @lénicomplicagées),
enfisema pulmonar (doenga crdnica caracterizada gahprometimento dos pulmd&es), pneumonia (inflé&nagos
pulmdes e brdnquios), colapso/atelectasias pulresn@gchamento dos bronquios), mucoviscidose (dobageditaria
gue produz muco espesso, também conhecida posdilmistich Também é indicado para intoxicacdo acidental ou
voluntaria por paracetamol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluimucil® é um medicamento expectorante que ajuda a eliramaecrecdes produzidas nos pulmdes, facilitando a
respiracao.

Fluimucil® modifica as caracteristicas da secrecdo respiratéria (mech)zindo sua consisténcia e elasticidade,
tornando-a mais fluida ou mais liquefeita, o queilita a sua eliminacéo das vias respiratéridsimucil ® funciona
ainda como antidoto de danos hepéticos provocadogppracetamol, regenerando os estoques de ursi@scia vital



para a fungdo normal do figado (a glutatiofd)imucil ® é rapidamentabsorvido no trato gastrintestinal. O inicio de
sua acéo ocorre dentro de uma hora apds sua attagéis, quando alcanga concentragbes méaximas nee;3es
brénquicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimucil ® é contraindicado para pacientes alérgicos a aisétilna e/ou demais componentes de suas formulacdes
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.
Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 2 anos.

N&o héa contra-indicagfes para o tratamento de oveose de paracetamol com acetilcisteina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A presenca de odor sulfareo (enxofre) ndo inditeratdo no medicamento, pois é caracteristico oheipio ativo
contido no mesmo.

E recomendada precaucdo quando utilizado por pasieom Ulcera péptica ou histérico de Ulcera, galpeente no
caso de administragcdo concomitante a outros meditt@® com conhecido efeito irritativo a mucosargzst

A administracdo da acetilcisteina, principalmenteimicio do tratamento, pode fluidificar a secre¢&dnquica e
aumentar seu volume. Se efetivamente o pacienteodgeguir expectorar, deve ser realizada a dremggstural,
aspiracdo brénquica e/ou outras medidas para deeneg secrecgéo.

Uso em idosos

Devem-se seguir as orientagfes gerais descritaopaedicamento, salvo em situagdes especiais.

Uso pediatrico

Agentes mucoliticos podem induzir obstrugcdo resfilea em criangas abaixo de 2 anos. Devido as tafsiicas
fisiologicas das vias aéreas nessa faixa etdhab#idade de expectorar pode ser limitada. Partagentes mucoliticos
ndo devem ser utilizados em criangas com menosade®de idade.

Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 2 anos.

Pacientes portadores de asma bronquica devem g@mosamente monitorados durante o tratamento; eerenc
broncoespasmo (contragdo dos brénquios causandwldéfde para respirar ou chiado no peito), susprersd
acetilcisteina imediatamente e iniciar tratamediegaado.

Acetilcisteina pode afetar moderadamente o metholida histamina, portanto deve-se ter cauteladeonéstrar o
produto para tratamento ao longo prazo em pacietes intolerancia a histamina, uma vez que sintonas
intolerancia pode ocorrer (dor de cabeca, rinitowzotora e prurido).

O paciente que utilizRluimucil® pode dirigir e operar maquinas, pois 0 medicameéitodiminui a atencéo e o estado
de vigilia do paciente.

Gravidez e lactacéo

Ha escassez de dados clinicos sobre mulheres agposicetilcisteina durante a gravidez. Estudosarimais nao
sugerem nenhum efeito nocivo, direto ou indireta,toxicidade reprodutiva.

Como medidas de precaucao é preferivel evitar @edduimucil na gravidez.

Nao héa informacdes disponiveis sobre o efeito dstileisteina na fertilidade humana. Estudos em aisinméo
indicaram efeitos nocivos com relagéo a fertilidadmana nas dosagens recomendadas.

N&o ha informagbes disponiveis sobre a excrecaxel@cisteina e seus metabdlitos pelo leite matebnproduto s6
deve ser usado durante a gravidez e lactacdo dégoisidadosa avaliagdo de risco-beneficio.

O rrisco para crianga amamentada néo poder ser éaclui

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.
Atencéo pacientes sob dietas restritivas de sédligmucil® em todas as apresentacdes de uso oral adultdétrimed
contém sédio.

Fluimucil® granulado 100 mg e 200 métencédo diabéticos: Este medicamento contém SACARES(aclcar).
Pacientes com problemas hereditarios de intolea&dirutose, ma absorgcdo da glicose-galactose suffigiéncia de
sacarase-isomaltase ndo devem tomar este medicament

Fluimucil® granulado D 600 mg: contém frutose e ndo deve tdmado em pacientes com intolerancia hereditaria
frutose.Esta apresentacao deve ser utilizada com cautefsap@ntes diabéticos.

InteragBes medicamentosas

Os estudos de interacdo foram realizados apenasigitos.

Fluimucil® ndo deve ser administrado concomitantemente comaféos antitussigenos, pois a reducdo do reflexo
tussigeno pode levar ao acimulo de secregdes hcasqu

O uso de carvéo ativado pode reduzir o efeitBldanucil ®.



Dissolugédo de formulacdes de acetilcisteina comosuhedicamentos ndo é recomendada.

Relatos de inativacdo de antibidticos com acetdlnie foram encontrados apenas em esttitositro” onde as
substancias foram misturadas diretamente. Portgotmdo o tratamento com antibidtico oral for neégssé
recomendado o uso de acetilcisteina oral 2 hort@as an depois da administracdo do antibiotico.

A administracdo concomitante de nitroglicerina etiémisteina causam hipotensao significante e, atonga dilatacéo
da artéria temporal. Se houver necessidade dengata concomitante com nitroglicerina e acetiléigie 0os pacientes
devem ser monitorados, pois pode ocorrer hipotensélsive grave, devendo-se ter atencdo parassilpliidade de
cefaleias (dor de cabeca).

Avise seu médico ou farmacéutico se vocé usar raswiotos a base de nitrato, em conjunto com o uBtudaucil ©.

O uso concomitante de acetilcisteina e carbamaaguidem resultar em niveis subterapéuticos de maepina.
Alteracdes de exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de emsailorimétrico de mensuracao do salicilato e fetartambém, no
teste de cetona na urina.

InteragGes com alimentos

Até 0 momento ndo foi relatada interacdo erfffeimucil® e alimentos. Ndo ha nenhuma indicacdo sobre a
administragdo do produto antes ou ap0s as refeicdes

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@).3@Poteger da umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Fluimucil ® apresenta-se sob a forma de p6 cristalino de a@loralaranjada e sabor citrico de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90cele esteja no prazo de validade e vocé obserlguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimucil® ¢ ummedicamento que ndo necessita de prescricdo mébligmtéria. Leia as informagdes da bula antes
de utiliza-lo e, se persistirem os sintomas aorfage deste medicamento, suspenda o uso e pratenéagdo medica.
Fluimucil ® deve ser administrado somente por via oral.

Fluimucil® deve ser dissolvido com o auxilio de uma colher, regio copo d’agua em temperatura ambiente, e
ingerido em seguida. N&o se deve guardar a solucéo.

Dosagem

Pediatrico (criangas acima de 2 anos)

Fluimucil® granulado 100 mg:

Idade Dose Frequéncia
2 a4 anos 100 mg (1 envelope) 2 a 3 vezes aadiacatério médico
Acima de 4 anos 100 mg (1 envelope) 3 a 4 vezeaamu a critério médico
Adultos
Fluimucil® granulados de maneira geral, 600 mg ao dia, cosf@srseguintes recomendacgdes:
Apresentacéo Dose Frequéncia
Granulado 200 mg 200 mg (1 envelope) 2 a 3 vezelaa
Granulado D 600 mg 600 mg (1 envelope) 1 vez apddi preferéncia a noite

A duracgéo do tratamento € de 5 a 10 dias, nao desaggndo os sintomas procure um medico.

IndicacBes especificas para uso adulto e pediatrico

- Complicagao Pulmonar da Fibrose Cistica

A posologia recomendada para este caso € a seguinte

- Criangas acima de 2 anos de idade: 200 mg (dapesde 100 mg) a cada 8 horas;
Adultos: 200 mg (1 envelope de 200 mg) a 400 mgn{&lopes de 200 mg) a cada 8 horas.



- Intoxicagdo acidental ou voluntaria por paracetarol

Por via oral, dose inicial de 140 mg/kg de pes@@@mo 0 mais rapido possivel, dentro de 10 hosamgestdo do
agente toxico, seguidas de doses Unicas de 70 rdg/ggso corporeo a cada 4 horas, por 1-3 dias.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvelsobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, proeuorientacéo de seu médico ou cirurgiao dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, deve tomdui@anto antes, e tomar a dose seguinte como denwesisto €,
na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacé&ub ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Os eventos adversos mais frequentemente associanioa administracéo oral de acetilcisteina sdoaatdstinais.
Reacbes de hipersensibilidade incluindo choque ilatied, reacdo anafilatica/anafilactéide, brongzesno,
angioedema, rash e prurido tem sido reportadosmenor frequéncia.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos rpesigue utilizam este medicamento): hipersendéduk,
cefaleia (dor de cabeca), zumbido nos ouvidos,i¢artia, vomito, diarreia, estomatite, dor abdorhimgusea,
urticéria, rash, angioedema (alergia), prurido ¢@g, febre e pressao arterial baixa.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpesigue utilizam este medicamento): broncoespédshiado no
peito), dispneia (falta de ar) e dispepsia (ind&@gs

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%atdsntes que utilizam este medicamento): choqaélaco,
reacdo anafilatica/anafilactdide e hemorragia.

Reacao com frequéncia desconhecida: edema (incbadage.

Em casos rarissimos houve relato de reacfes seleraale, como sindrome &evens-Johnsom sindrome deyell,
com relagdo temporal com a administracéo da aisttiina. Na maioria dos casos havia envolvimentegrel de pelo
menos uma droga co-suspeita na provocagdo da siadmuco-cutanea relatada. Por isso, € preciso kansumédico
assim que ocorrer alguma nova alteracdo na peknomembranas mucosas, a acetilcisteina deve seromipida
imediatamente.

Também ja foi descrita reducdo da agregacdo plagaetom o uso da acetilcisteina. O significadoicti desta
alteracdo ainda nao esta estabelecido.

Se for observada qualguer outra reacao nao desesta bula, informe seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Até o momento ndo houve relato de nenhum caso pErdosagem para formas farmacéuticas orais ddcistefna.
Voluntéarios saudaveis receberam 11,2 g de acétilois diariamente por trés meses sem ocorréndiaalguer evento
adverso sério. Doses acima de 500 mg de NAC/kg e goram bem toleradas sem nenhum sintoma de
envenenamento.

A superdosagem pode levar a sintomas gastrintesto@mo ndusea, vomito e diarreia.

N&o héa antidoto especifico para a acetilcisteimératamento é sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orgoes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 & www.zambon.com.Brem casos de duvidas.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submissao Eletrbnica

Dados da Peticdo/Natacéo que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

Data do

Expediente

Ne° de

Expediente

Assunto

Data do

Expediente

N° de

Expediente

Assunto

Data de

Aprovacao

Itens de Bula

Versoes
(VPIVPS)

Apresentacfes

relacionadas

12/04/2013

0278565/13-0

Inclusao Inicial de Textqg

Bula — RDC 60/12

d -

Nao se aplica

(Versao Inicial)

VP1

22/05201¢

0451408/1-4

Notificacéo de Alteracéo ¢
Texto de Bula — RDC

60/12

19/05/201!

0436893/1-2

Alteracdo de Local d

Embalagem Secundaria

e Alteragédo de

Responséavel Técnico

(Fluimucil ® Granulado)

DizeresLegais

VP2

Fluimucil® |
Granulado p/
solucédo oral 100
mg, ¢/ 16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solucéo oral 200
mg, ¢/ 6 e16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solucédo oral 600
mg, ¢/ 16
envelopes de 5 g.

14/07/2015

0620584/15-4

4

Notificacdo de Alteracad
Texto de Bula — RDC

60/12

aB4/07/2015

0619568/15-]

4

Inclusao de Local d

Embalagem

Secundaria

(Fluimucil ® Granulado)

1%

Dizeres Legais

VP3

Fluimucil ®
Granulado p/
solucédo oral 100
mg, ¢/ 16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solugéo oral 200
mg, ¢/ 6 €16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solugéo oral 600
mg, c/ 16




envelopes de 5 g.

Notificacdo de Alteracédo d
Texto de Bula — RDC
60/12

D

Itens 3, 4, 8 e 9.

VP4

Fluimucil ®
Granulado p/
solugéo oral 100
mg, ¢/ 16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solugéo oral 200
mg, ¢/ 6 e16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solucédo oral 600
mg, ¢/ 16
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Fluimucil

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Xarope
20 mg/mL e 40 mg/mL — acetilcisteina



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Fluimucil ®

acetilcisteina

APRESENTACOES
Xarope sabor framboesa para uso oral 20 mg/mL. Egéa com 120 mL + copo dosador.
Xarope sabor morango com roma para uso oral 40 m@gmbalagem com 120 mL + copo dosador.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO

Cada 1 mL de xarope pediatrico contém:

oot =] 1] (o115 1= [ - VOO ROPRP 740)]

Excipiente: metilparabeno, benzoato de sdédio, é&uetissddico, carmelose sddica, sacarina sodicamnarde
framboesa, hidroxido de sddio, acido cloridricayagurificada............cccoovvvveiieninie g.s.p. 1 mL

Cada 1 mL de xarope adulto contém:

oot =) 1] (o115 (=] [ - VOO PPPR RPN 30

Excipiente: metilparabeno, propilparabeno, edethssddico, carmelose sodica, sacarina sodica,tehrroma de
grenadine (roma), aroma de morango, hidroxido de dios6 écido cloridrico, agua
1111 T0F= T - PR gsplm

Conteudo de sorbitol e sacarina sédica por aprasaort

~ Quantidade por mL de xarope:
Uso Apresentacao Sorbitol Sacarina sodica
PEDIATRICO
(Criangas acim Xarope 20 mg/mL - 0,40 mg
de 2 anos)
Adulto Xarope 40 mg/mL| 120,00 mp 0,40 mg

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este é um medicamento expectorante indicado qusedem dificuldade para expectorar e h4 muita e@ordensa e
viscosa, tais como bronquite aguda, bronqgaitmica e suas exacerbagbes (piora do quadro @lénicomplicagdes),
enfisema pulmonar (doenga crdnica caracterizada gahprometimento dos pulmd&es), pneumonia (inflé&nagos
pulmdes e brénquios), colapso/atelectasias pulresn@&chamento dos brénquios), mucoviscidose (dobageditaria
gue produz muco espesso, também conhecida posdilmistich Também é indicado para intoxicacdo acidental ou
voluntaria por paracetamol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluimucil® é um medicamento expectorante que ajuda a eliramaecrecdes produzidas nos pulmdes, facilitando a
respiracao.

Fluimucil® modifica as caracteristicas da secrecdo respiratéria (mezh)zindo sua consisténcia e elasticidade,
tornando-a mais fluida ou mais liquefeita, o queilita a sua eliminacéo das vias respiratridsimucil ® funciona
ainda como antidoto de danos hepéticos provocaglogppracetamol, regenerando os estoques de ursgscila vital
para a funcdo normal do figado (a glutatiomimucil® é rapidamentabsorvido no trato gastrintestinal. O inicio de
sua agdo ocorre dentro de uma hora apos sua attegéis, quando alcanca concentragbes maximas oeexdes
brénquicas.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimucil ® é contraindicado para pacientes alérgicos a aisétilna e/ou demais componentes de sua formulagao.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.
Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 2 anos.

N&o héa contraindicacdes para o tratamento de overde de paracetamol com acetilcisteina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A presenca de odor sulfireo (enxofre) ndo inditeratdo no medicamento, pois é caracteristico ohzipio ativo
contido no mesmo.

E recomendada precaucdo quando utilizado por pasi@om Ulcera péptica ou histérico de Ulcera, galpeente no
caso de administragcdo concomitante a outros meditt@® com conhecido efeito irritativo a mucosargzst

A administracdo da acetilcisteina, principalmenteimicio do tratamento, pode fluidificar a secre¢&dnquica e
aumentar seu volume. Se efetivamente o pacienteod&eguir expectorar, deve ser realizada a dremggstural,
aspiracdo brénquica e/ou outras medidas para dreneg secregéo.

Uso em idosos

Devem-se seguir as orientacdes gerais descritaopaedicamento, salvo em situagdes especiais.

Uso pediatrico

Agentes mucoliticos podem induzir obstrugcdo resfilea em criangas abaixo de 2 anos. Devido as tafsiicas
fisiologicas das vias aéreas nessa faixa etdhab#idade de expectorar pode ser limitada. Partagentes mucoliticos
ndo devem ser utilizados em criangas com menosade®de idade.

Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 2 anos.

Pacientes portadores de asma bronquicdevem ser rigorosamente monitorados durante onieat#p; se ocorrer
broncoespasmo (contragdo dos brénquios causandwldéfde para respirar ou chiado no peito), susprersd
acetilcisteina imediatamente e iniciar tratamediegaado.

Acetilcisteina pode afetar moderadamente o metholida histamina, portanto deve-se ter cauteladpuadministrar
0 produto para o tratamento ao longo prazo em pesecom intolerancia & histamina, uma vez quemsias de
intolerancia pode ocorrer (dor de cabeca, rinitowzotora e prurido).

O paciente que utiliz&luimucil® pode dirigir e operar maquinas, pois o medicamaétodiminui a atencéo e o estado
de vigilia do paciente

Gravidez e lactacéo

Ha escassez de dados clinicos sobre mulheres agpsicetilcisteina durante a gravidez. Estudosaimais nado
sugerem nenhum efeito nocivo, direto ou indiretdaxicidade reprodutiva. Como medidas de precaécpreferivel
evitar o uso de Fluimucil na gravidez.

Nao héa informacdes disponiveis sobre o efeito dstileisteina na fertilidade humana. Estudos em aisinméo
indicaram efeitos nocivos com relagéo a fertilidadmana nas dosagens recomendadas.

N&o ha informagbes disponiveis sobre a excrecaxel@cisteina e seus metabolitos pelo leite mat€r produto sé
deve ser usado durante a gravidez e lactacéo dégpoisidadosa avaliagédo de risco-beneficio.

O risco para a crianga amamentada ndo pode sesidxcl

Atencédo pacientes sob dietas restritivas de sédiigmucil® em todas as apresentacées de uso oral adultdérived
contém sédio.

Fluimucil ® xarope 40 mg/mL contém sorbitol. Esta apresentad@odeve ser utilizada em pacientes com intolesanci
hereditaria a frutose. Esta apresentacao deveikesda com cautela por pacientes diabéticos.

Fluimucil® xarope 20 mg/mL e 40 mg/mL contém p-hidroxibenzo@tetilparabeno e propilparabeno). Estas
substancias podem causar reagOes alérgicas (dossite tardias).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.

Interac6es medicamentosas

Os estudos de interacdo foram realizados apenasigitos.

Fluimucil® ndo deve ser administrado concomitantemente comaféos antitussigenos, pois a reducdo do reflexo
tussigeno pode levar ao acumulo de secrecgfes licasqu

O uso de carvéo ativado pode reduzir o efeitBldanucil ®.

Dissolugédo de formulacdes de acetilcisteina comosuhedicamentos ndo é recomendada.

Relatos de inativagdo de antibidticos com acetdlnie foram encontrados apenas em esttitositro” onde as
substancias foram misturadas diretamente. Portgotmdo o tratamento com antibidtico oral for neégssé
recomendado o uso de acetilcisteina oral 2 hottas an depois da administracdo do antibiotico.

A administragdo concomitante de nitroglicerina etitaisteina causam hipotensao significante e, atene a dilatagcao



da artéria temporal. Se houver necessidade dengata concomitante com nitroglicerina e acetiléigie 0os pacientes
devem ser monitorados, pois pode ocorrer hipotensélusive grave, devendo-se ter atencdo parassilplidade de
cefaleias (dor de cabeca).

Avise seu médico ou farmacéutico se vocé usar raewiotos a base de nitrato, em conjunto com o ustuitaucil ©.

O uso concomitante de acetilcisteina e carbamaaguidem resultar em niveis subterapéuticos de maepina.

Alteracdes de exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de emsailorimétrico de mensuracao do salicilato e fetartambém, no
teste de cetona na urina.

InteragGes com alimentos

Até 0 momento ndo foi relatada interacdo erffeimucil® e alimentos. Ndo ha nenhuma indicacdo sobre a
administragdo do produto antes ou ap0s as refeicdes

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@).30°

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Ap6s aberto, valido por 14 dias.

Fluimucil® apresenta-se através de uma soluc&o incolor devtiresulfireo, aroma de framboesa (xarope pectidtri
e morango com roma (xarope adulto).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90eele esteja no prazo de validade e vocé obserlguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimucil® é ummedicamento que ndo necessita de prescricdo méblimtoria. Leia as informacdes da bula antes
de utiliza-lo e, se persistirem os sintomas aorfage deste medicamento, suspenda o0 uso e prateinéagdo medica.
Fluimucil® deve ser administrado somente por via oral e néie ster diluido.

Dosagem

Pediétrico (criangas acima de 2 anos)

Fluimucil® pediatrico 20 mg/mL:

Idade Dose Frequéncia

2 a 4 anos 100 mg (5 mL) 2 a 3 vezes ao dia oité@iormédico

Acima de 4 anos 100 mg (5 mL) 3 a 4 vezes ao da @itério médico
Adultos

Fluimucil ® adulto 40 mg/mL:
Dose de 600 mg (15 mL), 1 vez ao dia, de prefeaéhacioite.
A duragéo do tratamento € de 5 a 10 dias, nao desagndo os sintomas procure um médico.

IndicacBes especificas para uso adulto e pediatrico

- Complicagao Pulmonar da Fibrose Cistica

A posologia recomendada para este caso € a seguinte

- Criangas acima de 2 anos de idade: 200 mg (18entarope pediatrico) a cada 8 horas;

- Adultos: 200 mg (5 mL de xarope adulto) a 400(@@mL de xarope adulto) a cada 8 horas.
A critério médico, as doses acima podem ser audast@é o dobro.

- Intoxicag@o acidental ou voluntaria por paracetam

Por via oral, dose inicial de 140 mg/kg de pes@@@@o o mais rapido possivel, dentro de 10 horamgkstdo do
agente toxico, seguidas de doses Unicas de 70 rdg/ggso corporeo a cada 4 horas, por 1-3 dias.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvelsobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido dentista.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, deve tomdui@anto antes, e tomar a dose seguinte como denwesisto €,
na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Os eventos adversos mais frequentemente assoaados administracdo oral de acetilcisteina sda@atstinais.
Reacbes de hipersensibilidade incluindo choque ilatied, reacdo anafilatica/anafilactéide, brongzesno,
angioedema, rash e prurido tem sido reportadosmenor frequéncia.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos rpesigue utilizam este medicamento): hipersendéuk,
cefaleia (dor de cabeca), zumbido no ouvido, tagdia, vomito, diarreia, estomatite, dor abdominaljsea, urticaria,
rash, angioedema (alergia), prurido (coceira),debpresséo arterial baixa.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpesigue utilizam este medicamento): broncoespédshiado no
peito), dispneia (falta de ar) e dispepsia (ind&es

Reac¢bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%adisntes que utilizam este medicamento): choqaéldico,
reacdo anafilatica/anafilactdide e hemorragia.

Reacao com frequéncia desconhecida: edema (inchadage.

Em casos rarissimos houve relato de reacdes sedegele, como sindrome Sgevens-Johnsoa sindrome déeyell,
com relagdo temporal com a administracdo da aisédiina. Na maioria dos casos havia envolvimerwodrel de pelo
menos uma droga co-suspeita na provocagdo da siadmuco-cutanea relatada. Por isso, € preciso kansumédico
assim que ocorrer alguma nova alteracdo na peknomembranas mucosas, a acetilcisteina deve seromipida
imediatamente.

Também ja foi descrita reducdo da agregacdo pladaetom o uso da acetilcisteina. O significadoicti desta
alteracdo ainda nao esta estabelecido.

Se for observada qualquer outra reagdo ndo desesta bula, informe seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de rea¢cdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dosservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Voluntarios saudéaveis receberam 11,2 g de acétilnes diariamente por trés meses sem ocorréndjaalguer evento
adverso sério. Doses acima de 500 mg de NAC/kg e goram bem toleradas sem nenhum sintoma de
envenenamento.

A superdosagem pode levar a sintomas gastrinteésto@mmo nausea, vomito e diarreia.

N&o ha antidoto especifico para a acetilcisteimératamento é sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orégoes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 & www.zambon.com.Brem casos de duvidas.
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

Zambon LINE

0800-0177011

www.zambon.com.br
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submisséao Eletrénica

Dados da Peticdo/Natacéo que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes | ApresentacOes
Expediente | Expediente Expediente | Expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
12/04201% | 0278565/1-0 | Inclusao Inicial de Texto ¢ - - - - Nao se aplici VP1 Fluimucil ®

Bula — RDC 60/12 (Vers&o Inicial) Xarope 20
mg/mL sabor
17/06/2015| 0534857/15-9 Notificacdo de Alteracdo de - - - - Dizeres Legais VP2 framboesa para
uso oral.
Texto de Bula — RDC Embalagem com
60/12 120 mL + copo
T — ~ dosador.
Notificacdo de Alteragéo de - - - - Itens 3,4,8e 9. VP3 Xarope 40

Texto de Bula — RDC

60/12

mg/mL sabor
morango com
roma para uso
oral 40 mg/mL.
Embalagem com
120 mL + copo
dosador.
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Fluimucil

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Comprimido Efervescente
200 mg e 600 mg- acetilcisteina



| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Fluimucil ®

acetilcisteina

APRESENTACAO
Comprimido efervescente 200 mg sabor liméo paraoteslo Embalagem com 16 comprimidos efervescentes.
Comprimido efervescente 600 mg sabor liméo paraoteslo Embalagem com 16 comprimidos efervescentes.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente de 200 mg contém:

Yot =] 1] (o1 ) (=] [ = VPSPPI 200 mg
Excipientes: bicarbonato de sddio, &cido citrispaatame, aroma de lim&o............c...ccvveeeeeaennne g.s.p. 1 comprimido

Cada comprimido efervescente de 600 mg contém:
Yot =] 1] (o1 Y (=] [ = VPRSPPI 600 mg
Excipientes: bicarbonato de sddio, &cido citrispaatame, aroma de lim&o................ccuveeeeeaennne g.s.p. 1 comprimido

Conteudo de aspartame da apresentacao:

Apresentacio Quantidade por comprimido (600 mg)
Aspartam

Comprimido efervescen200 mc¢ 20,0C mg

Comprimido efervescente 600 20,0C mg

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este € um medicamento expectorante indicado qusedem dificuldade para expectorar e ha muita e@&ordensa e
viscosa, tais como bronquite aguda, brongaitica e suas exacerbagdes (piora do quadro @leniwomplicagdes),
enfisema pulmonar (doenga crdnica caracterizada gahprometimento dos pulmd&es), pneumonia (inflé&nagos
pulmdes e brénquios), colapso/atelectasias pulresn@&chamento dos brénquios), mucoviscidose (dobageditéaria
gue produz muco espesso, também conhecida posdilmistich Também é indicado para intoxicacdo acidental ou
voluntaria por paracetamol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluimucil® é um medicamento expectorante que ajuda a eliramaecrecbes produzidas nos pulmdes, facilitando a
respiracao.

Fluimucil® modifica as caracteristicas da secrecdo respiratéria (mezh)zindo sua consisténcia e elasticidade,
tornando-a mais fluida ou mais liquefeita, o quellita a sua eliminacdo das vias respiratéridsimucil® funciona
ainda como antidoto de danos hepaticos provocagloppracetamol, regenerando os estoques de ursgscia vital
para a funcdo normal do figado (a glutatiofyimucil ® é rapidamentabsorvido no trato gastrintestinal. O inicio de
sua agdo ocorre dentro de uma hora apos sua attagéis, quando alcanca concentragbes maximas oeedes
brénquicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimucil® é contraindicado para pacientes alérgicos a aisttiina e/ou demais componentes de sua formulagéo.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.
Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 2 anos

Nao hé& contraindicac¢des para o tratamento de overde de paracetamol com acetilcisteina.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A presenca de odor sulfireo (enxofre) ndo inditeratdo no medicamento, pois é caracteristico ohzipio ativo
contido no mesmo.

E recomendada precaugdo quando utilizado por pgasi@om Ulcera péptica ou historico de Ulcera, @almeente no
caso de administragcdo concomitante a outros meditt@® com conhecido efeito irritativo a mucosargzst

A administragdo da acetilcisteina, principalmenteimicio do tratamento, pode fluidificar a secred¢&dnquica e
aumentar seu volume. Se efetivamente o pacientea@®eguir expectorar, deve ser realizada a drenggstural,
aspiragdo brénquica e/ou outras medidas de drendgesecrecao.

Uso em idosos

Devem-se seguir as orientagdes gerais descritaopaedicamento, salvo em situacdes especiais.

Uso pediatrico

Agentes mucoliticos podem induzir obstrugcdo resfilea em criangas abaixo de 2 anos. Devido as tafsiicas
fisiologicas das vias aéreas nessa faixa etdhab#idade de expectorar pode ser limitada. Partagentes mucoliticos
ndo devem ser utilizados em criangas com menosade®de idade.

Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 2 anos.

Pacientes portadores de asma bronquica devem g@osamente monitorados durante o tratamento; eerenc
broncoespasmo (contragdo dos bréonquios causandwldéfde para respirar ou chiado no peito), susprersd
acetilcisteina imediatamente e iniciar tratamedegaado.

Acetilcisteina pode afetar moderadamente o metaholida histamina, portanto deve-se ter cauteladguadministrar
0 produto para o tratamento ao longo prazo em pesecom intolerancia & histamina, uma vez quemsias de
intolerancia pode ocorrer (dor de cabeca, rinitowzotora e prurido).

O paciente que utilizRluimucil® pode dirigir e operar maquinas, pois 0 medicameéitodiminui a atencéo e o estado
de vigilia do paciente.

Fluimucil® comprimido efervescente 200 mg e 600 mg: contérartmpe (fonte de fenilalaninatencéo
fenilcetonudricos: contém fenilalanina.

Atencéo pacientes sob dietas restritivas de sédligmucil® em todas as apresentacdes de uso oral adultdétrimed
contém sadio.

Gravidez e lactacéo

Ha escassez de dados clinicos sobre mulheres agpsicetilcisteina durante a gravidez. Estudosarimais néo
sugerem nenhum efeito nocivo, direto ou indirate, toxicidade reprodutiva. Como medidas de preacaaqgareferivel
evitar o uso de Fluimucil na gravidez.

Nao héa informacdes disponiveis sobre o efeito dstileisteina na fertilidade humana. Estudos em aisinméo
indicaram efeitos nocivos com relacéo a fertilidadmana nas dosagens recomendadas.

N&o héa informagGes disponiveis sobre a excrec@ceticisteina e seus metabdlitos pelo leite matern

O produto sé deve ser usado durante a gravidezag&o depois de cuidadosa avaliagédo de risco-oanef

O risco para a crianga amamentada ndo pode sesdxcl

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.
InteragBes medicamentosas

Os estudos de interagdo foram realizados apenaslelhos.

Fluimucil® ndo deve ser administrado concomitantemente comaféos antitussigenos, pois a reducdo do reflexo
tussigeno pode levar ao acumulo de secrecgfes licasqu

O uso de carvéo ativado pode reduzir o efeitbldanucil ©.

Dissolucédo de formulagdes de acetilcisteina comosuhedicamentos ndo é recomendada.

Relatos de inativacdo de antibidticos com acetd@is foram encontrados apenas em estuilositro” onde as
substancias foram misturadas diretamente. Portgotmdo o tratamento com antibidtico oral for neéessé
recomendado o uso de acetilcisteina oral 2 hottas an depois da administracdo do antibiotico.

A administracdo concomitante de nitroglicerina etiémisteina causam hipotensao significante e, atonga dilatacéo
da artéria temporal. Se houver necessidade deneata concomitante com nitroglicerina e acetiléigie 0os pacientes
devem ser monitorados, pois pode ocorrer hipotensalisive grave, devendo-se ter atencdo parsssilplidade de
cefaleias (dor de cabeca).

Avise seu médico ou farmacéutico se vocé usar rmswiotos a base de nitrato, em conjunto com o uBtudaucil ©.
O uso concomitante de acetilcisteina e carbamaagquidem resultar em niveis subterapéuticos de maepina.
Alteracdes de exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de emsailorimétrico de mensuracao do salicilato e fatartambém, no
teste de cetona na urina.



Interacdes com alimentos

Até 0o momento ndo foi relatada interacdo erffteimucil® e alimentos. Ndo h& nenhuma indicacdo sobre a
administragdo do produto antes ou ap0s as refeicdes

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@).3PPoteger da umidade.

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Fluimucil ® apresenta-se sob a forma de comprimido brancalaire efervescente, de odor sulfireo (enxofregbers
citrico de limao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimucil® é ummedicamento que ndo necessita de prescricdo meéblimtoria. Leia as informacdes da bula antes
de utiliza-lo e, se persistirem os sintomas aorfage deste medicamento, suspenda o uso e pravenéagdo médica.
Fluimucil ® deve ser administrado somente por via oral.

Fluimucil® deve ser dissolvido em meio copo d’agma temperatura ambiente e ingerido em seguida.Seateve
guardar a solucao obtida. O comprimido causa peferaescéncia ao ser dissolvido.

Dosagem

Adultos

Fluimucil® 200 mg, 2 a ¥ezes ao dia.

Fluimucil® 600 mg ao dial vez ao dia, de preferéncia a noite.

A duracgéo do tratamento € de 5 a 10 dias, nao desagndo os sintomas procure um medico.

Indicacdes especificas

- Complicacao Pulmonar da Fibrose Cistica

Adultos: 200 mg (1 comprimido efervescente de 2@) 400 mg (2 comprimidos efervescentes de 200anug)da 8
horas.

- Intoxicagdo acidental ou voluntaria por paracetam

Por via oral, dose inicial de 140 mg/kg de pes@@@@o o mais rapido possivel, dentro de 10 horamgkstdo do
agente toxico, seguidas de doses Unicas de 70 rdg/ggso corporeo a cada 4 horas, por 1-3 dias.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duviglasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo médica ou de seu cirurgido dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, deve tom@ui@anto antes, e tomar a dose seguinte como denwesisto €,
na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Os eventos adversos mais frequentemente assodados administracdo oral de acetilcisteina saa@aggstinais.
Reacdes de hipersensibilidade incluindo choque ilatied, reacdo anafilatica/anafilactdide, brongzesno,
angioedema, rash e prurido tem sido reportadosmenor frequéncia.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos rpesigue utilizam este medicamento): hipersendéuk,
cefaleia (dor de cabeca), zumbido nos ouvidos,i¢argia, vOomito, diarreia, estomatite, dor abdorhimgusea,
urticéria, rash, angioedema (alergia), prurido ¢ag, febre e pressao arterial baixa.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpegigue utilizam este medicamento): broncoespégshiado no
peito), dispneia (falta de ar) e dispepsia (ind&es

Reac¢bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%adisntes que utilizam este medicamento): choqaéldico,
reacdo anafilatica/anafilactdide e hemorragia.

Reacédo com frequéncia desconhecida: edema (incadage.

Em casos rarissimos houve relato de reagdes selepmede, como sindrome 8éevens-Johnsansindrome deyell,



com relagdo temporal com a administracéo da aisttiina. Na maioria dos casos havia envolvimentegrel de pelo
menos uma droga co-suspeita na provocacao da siadnuco-cutanea relatada. Por isso, € preciso kansunédico
assim que ocorrer alguma nova alteracdo na peknomembranas mucosas, a acetilcisteina deve seromipida
imediatamente.

Também ja foi descrita reducdo da agregacdo plagaetom o uso da acetilcisteina. O significadoicti desta
alteragdo ainda nao esta estabelecido.

Se for observada qualquer outra reagdo nédo desesta bula, informe seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Até o momento ndo houve relato de nenhum caso perdosagem para formas farmacéuticas orais ddcitefna.
Voluntarios saudaveis receberam 11,29 de acetilnstdiariamente por trés meses sem ocorrénciaalguegr evento
adverso sério. Doses acima de 500 mg de NAC/kg e goram bem toleradas sem nenhum sintoma de
envenenamento.

A superdosagem pode levar a sintomas gastrinteésto@mo ndusea, vomito e diarreia.

N&o héa antidoto especifico para a acetilcisteioetraamento é sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orgoes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 &t www.zambon.com.Brem casos de duvidas.

Il - DIZERES LEGAIS

Registro MS-1.0084.0075

Farmacéutica Responsavel: Juliana Paes de O. RedrigCRF-SP 56.769
Fluimucil® comprimido efervescente 200 mg:
Fabricado e embalado por:

ZAMBON Switzerland Ltd.
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Fluimucil® comprimido efervescente 600 mg:
Fabricado e embalado por:

Zambon S.p.A.
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Registrado e importado por:
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Auv. Ibirapuera, 2332 — Torre |
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CEP: 04028-002 — S&o Paulo - SP

CNPJ n°. 61.100.004/0001-36

Inddstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

Zambon LINE

0800-0177011

www.zambon.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 04/09/2015
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submisséao Eletrénica

Dados da Peticdo/Natacéo que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

Data do

Expediente

N° de

Expediente

Assunto

Data do

Expediente

N° de

Expediente

Assunto

Data de

Aprovacao

Itens de Bula

Versdes
(VPIVPS)

Apresentacdes

relacionadas

12/04/2013

0278565/13-

D

Inclusao Inicial de Texqg

Bula — RDC 60/12

d

N&o se aplica

(Versao Inicial)

VP1

Fluimucil ®
Comprimido
efervescente 200
mg sabor liméo
para uso oral.
Embalagem c/
16.
Fluimucil ®
Comprimido
efervescente 600
mg sabor liméo
para uso oral.
Embalagem c/
16.

17/06/2015

0534857/15-

)

Notificac@o de Alteragad
Texto de Bula — RDC

60/12

de

Dizeres Legais

VP2

Fluimucil® |
Comprimido
efervescente 200
mg sabor liméo
para uso oral.
Embalagem c/
16.
Fluimucil ®
Comprimido
efervescente 60(Q
mg sabor liméo
para uso oral.
Embalagem c/
16.




Notificacédo de Alteragdo d
Texto de Bula — RDC

60/12

[©]

Itens 3,4,8¢e 9.

VP3

Fluimucil® |
Comprimido
efervescente 20(Q
mg sabor liméo
para uso oral.
Embalagem c/
16.
Fluimucil ®
Comprimido
efervescente 600
mg sabor liméo
para uso oral.
Embalagem c/
16.




