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acetilcisteina Medley.

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Granulado 100 mg, 200 mg e 600 mg, embalagens contendo 16 envelopes.
Embalagem fracionavel:

100 mg e 200 mg: embalagens contendo 60 envelopes.

600 mg: embalagem contendo 50 envelopes.

USO ADULTO - Granulado 200 mg e 600 mg

USO PEDIATRICO - Granulado 100 mg

USO ORAL

COMPOSICAO

Granulado 100 mg: - Cada envelope contém:

ACEHICISTEMNG cv.vvee s 100 mg
EXCIPIENTE GS.D: vttt 5

g
(aroma de laranja, corante amarelo creplsculo, corante laca amarelo
crepusculo, diéxido de silicio coloidal, sacarina diidratada sodica, sacarose).
Granulado 200 mg: - Cada envelope contém:
ACELICISTEMNG .. 200 mg
EXCIPIENTE G.S.P. oot 54¢
(aroma de laranja, corante amarelo creplsculo, corante laca amarelo
crepusculo, diéxido de silicio coloidal, sacarina diidratada sodica, sacarose).
Granulado 600 mg: - Cada envelope contém:
acetilcisteina
EXCIPIENTE GuS.P. oot 5 ¢
(aroma de laranja, corante amarelo crepUsculo, corante laca amarelo crepUsculo,
dioxido de silicio coloidal, sacarina diidratada sddica, sucralose, talco, xilitol).

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A acetilcisteina é dotada de intensa atividade expectorante e fluidificante
das secreces respiratorias. Sua acao se dé pela ruptura das moléculas que
constituem o catarro em moléculas menores, mais faceis de serem eliminadas.
Além disto, a acetilcisteina € um antioxidante (inibe os efeitos da oxidacdo)
direto e indireto, que protege o organismo da acdo dos radicais livres. Devido
a esta mesma acdo antioxidante, acetilcisteina também é indicado nas
intoxicagdes por paracetamol (acetaminofeno).
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Seu efeito fluidificante se manifesta apos 3 a 4 horas do inicio do tratamento.
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Este medicamento serve para reduzir a viscosidade das secrecdes mucosas,
em processos catarrais e gripais, facilitando a expulséo destas secrecdes.
Tratamento antidoto: somente em casos de intoxicacdo acidental ou
voluntaria por paracetamol.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRA-INDICACOES

N&o use o medicamento se vocé for alérgico a algum componente da férmula.
ADVERTENCIAS

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

Deve-se controlar rigorosamente, durante o tratamento, 0s pacientes
portadores de asma brénquica; se ocorrer broncoespasmo, o tratamento
deverd ser suspenso imediatamente.

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

“Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes
desagradaveis”.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso
de algum outro medicamento”.

PRECAUCOES

Precaug¢bes no uso: veja MODO DE USAR.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A acetilcisteina pode ser administrada juntamente com broncodilatadores
(relaxa 0 mUsculo bronquial e aumenta a passagem de ar pelos brénquios)
comuns, vasoconstritores e assim por diante.

Nao use, a0 mesmo tempo, acetilcisteina e antibioticos.

Vocé ndo deve misturar outros medicamentos na solucao de acetilcisteina.
Somente para acetilcisteina granulado 100 mg e 200 mg:
"Atencdo diabéticos, contém acutcar".

Atencdo: este medicamento somente deve ser utilizado por via oral.
Somente para acetilcisteina granulado 200 mg e 600 mg: estas
apresentacoes devem ser utilizadas somente por adultos.

Gravidez e lactagao: este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ASPECTO FISICO

- acetilcisteina Granulado 100 mg, 200 mg e 600 mg: granulado
de coloracdo alaranjada.
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CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

- acetilcisteina Granulado 100 mg, 200 mg e 600 mg: coloracdo
alaranjada, com odor e sabor de laranja.

DOSAGEM

Tratamento das afeccdes respiratorias

De maneira geral a posologia do medicamento 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
cronicas, continuar tratamento por alguns meses, a critério médico. As
doses descritas a seguir poderdo ser aumentadas até o dobro, a critério
médico.

Criancas - Granulado 100 mg

Idade
1 a4 anos

Dose

100 mg (1 envelope de
Granulado 100 mg)

100 mg (1 envelope de
Granulado 100 mg)

Freqiiéncia

2 a 3 vezes ao dia ou
a critério médico

3 a4 vezes ao dia ou
a critério médico

Acima de 4 anos

Adultos - Granulados, de maneira geral, 600 mg ao dia ou confor-
me tabela abaixo:

Dose
1 envelope (200 mg)
1 envelope (600 mg)

Freqliéncia
3 vezes ao dia

1 vez ao dia, de
preferéncia a noite

Granulado 200 mg
Granulado 600 mg

Intoxicacdo acidental ou voluntaria por paracetamol

Por via oral, dose inicial de 140 mg/kg de peso corporal, a ser ingerida no
minimo dentro de 10 horas ap6s o uso do agente toxico, sequida por
doses individuais de 70 mg/kg de peso a cada 4 horas por 1 a 3 dias.
Doencas especificas e situacdes especiais

Pacientes idosos

Deve-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.
Criancas

Deve-se sequir as doses para pediatria, de acordo com o item "Dosagem".
Outros grupos de risco

N&o se aplica.
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COMO USAR

Dissolva o contetdo do envelope em meio copo d'agua, misturando com
uma colherinha, se necessario.

“Siga corretamente 0 modo de usar. Ndo desaparecendo os sintomas,
procure orientacdo médica”.

“N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento”.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

0 uso do medicamento pode ser seguido ocasionalmente por reaces de
maior sensibilidade como enj6o, vomito e, raramente, reacdes como
urticria e broncoespasmo.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE
DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

N&o foram observados sinais ou sintomas especiais mesmo em pacientes
tratados com altas doses de acetilcisteina.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

"Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas”
Conserve o produto na embalagem original e em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C). Além disso, deve-se manter os granulados ao abrigo da
umidade.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O principio ativo acetilcisteina exerce intensa acdo mucolitico-fluidificante
das secrecdes mucosas e mucopurulentas, despolimerizando os complexos
mucoproteicos e os acidos nucleicos que ddo viscosidade ao escarro e a
outras secre¢des, além de melhorar a depuracdo mucociliar. Estas atividades
tornam acetilcisteina particularmente adequada para o tratamento das
afeccdes agudas e cronicas do aparelho respiratorio caracterizadas por
secrecdes mucosas e mucopurulentas densas e viscosas.

Além disso, a acetilcisteina exerce acdo antioxidante direta, sendo dotada
de um grupo tiol livre (-SH) nucleofilico em condicdes de interagir
diretamente com os grupos eletrofilicos dos radicais oxidantes. De particular
interesse é a recente demonstracdo de que a acetilcisteina protege a alfa-
1-antitripsina, enzima inibidora da elastase, de ser inativada pelo acido
hipocloroso (HCIO), potente agente oxidante que é produzido pela enzima
mieloperoxidase dos fagocitos 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
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disponivel a L-cisteina, aminoacido indispensavel 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 é essencial para a manutencéo da capacidade funcional e da integridade
da morfologia celular, pois é o mecanismo mais importante de defesa
intracelular contra os radicais oxidantes (tanto exdgenos como enddgenos)
e contra numerosas substancias citotoxicas.

A acetilcisteina exerce um papel de importancia fundamental na
manutencdo de niveis apropriados de GSH, contribuindo para a protecdo
das células contra agentes nocivos que, através da espoliacdo progressiva
da GSH, exerceriam integralmente sua acdo citotoxica, como na intoxicacdo
por paracetamol. Gragas a esse mecanismo de acdo, a acetilcisteina é
indicada também como antidoto especifico no envenenamento por
paracetamol e na cistite hemorragica durante o tratamento com ciclofos-
famida, visto que fornece os grupos -SH necessarios para bloquear a
acroleina, metabolito da ciclofosfamida, ao qual se atribui essa uropatia.
Pelas suas propriedades antioxidantes, e como precursora da glutationa
intracelular, a acetilcisteina também exerce uma acdo protetora das vias
respiratdrias, combatendo os danos provocados por agentes oxidantes.
Caracteristicas farmacocinéticas

Estudos realizados em seres humanos, utilizando acetilcisteina marcada,
demonstraram que o medicamento é bem absorvido por via oral. Os picos
plasméticos de radioatividade séo atingidos apds 2 a 3 horas. A dosagem
no tecido pulmonar 5 horas ap6s a ingestdo, 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 DL50 é superior a 10g/kg, tanto no camundongo como no
rato, enquanto por via endovenosa é de 2,8g/kg no rato e 4,6g/kg no
camundongo. Nos tratamentos prolongados, a dose de 1g/kg/dia por via
oral foi bem tolerada no rato durante 12 semanas. No c&o, a administracdo
por via oral de 300 mg/kg/dia, durante um ano, ndo determinou reagées
toxicas. O tratamento com doses elevadas em ratas e coelhas gravidas,
durante o periodo da organogénese, ndo induziu o surgimento de
malformagbes nos recém-nascidos.

RESULTADOS DE EFICACIA

Existem muitos estudos clinicos disponiveis sobre a eficacia clinica do
produto. Descrevemos a seguir alguns dos que entendemos serem
0s principais:
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Eficacia da acetilcisteina na bronquite aguda

Em um estudo clinico, a andlise estatistica comparativa entre o volume e
a viscosidade das expectoragdes, além dos parametros de redugdo da tosse
e volume expiratdrio mostrou a eficacia clinica da acetilcisteina em relagao
ao placebo. Além destes, em outro estudo, foram analisados também a
dificuldade de expectoracdo, a forca de expiragdo ventilatoria e de capaci-
dade respiratéria maxima, que demonstraram a eficacia clinica da
acetilcisteina em relacdo a placebo e bromexina.

Eficacia da acetilcisteina nas exacerbacdes da bronquite cronica
Foram feitas trés meta-analises em estudos controlados e randomizados
com relacdo as taxas de exacerbacdo em pacientes com bronquite cronica
apos utilizacdo da acetilcisteina ou placebo. Resultados:

- 23% e 29% de reducao na taxa de exacerbacfes com a acetilcisteina,
comparada com o placebo.

- 48,5% dos pacientes que receberam acetilcisteina ficaram livres de
exacerbagbes em comparacdo com 31,2% dos pacientes que receberam
placebo.

Eficacia da acetilcisteina em varios sintomas clinicos da bronquite
cronica

Um estudo clinico demonstrou que a acetilcisteina melhora a viscosidade
das expectoracdes em 80% dos casos; a natureza das expectoracdes em
59%,; a dificuldade de expectorar foi reduzida em 74% e a intensidade da
tosse diminuiu em 71%.

Eficacia da acetilcisteina em reduzir a colonizacdo bacteriana
bronquica
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Figura: o efeito da acetilcisteina no nlimero de bactérias intrabrénquicas
em individuos sadios e em pacientes com DPOC.

Eficacia da acetilcisteina em reduzir o niimero de dias de doenca
aguda e os tratamentos com antibidticos

A acetilcisteina reduz o nimero de exacerbacdes agudas, em pacientes
com bronquite cronica, causa uma reducao no uso do tratamento
antibidtico associado a exacerbacbes e também na duracdo (nimero de
dias) da doenca aguda, quando comparado ao tratamento antibiético.

acetilcisteina Placebo
(n=44) (n=47)
NUmero absoluto de dias 260 739
de exacerbacdo
Numero de exacerbacbes 21 26
tratadas com antibioticos

Eficacia da acetilcisteina na intoxicacdo por paracetamol

A taxa de mortalidade foi de 5,3 a 24% entre pacientes com risco de
hepatoxicidade que ndo receberam tratamento antidoto, enquanto que
foi de 2% para os que receberam tratamento com acetilcisteina, por
administracao intravenosa.

INDICACOES

Tratamento de afeccOes respiratorias caracterizadas por hipersecreco densa
e viscosa, tais como bron?uite aguda, bronquite cronica e suas exacerbacées,
bronquite tabagica, enfisema pulmonar, broncopneumonia, abscessos
pulmonares, atelectasias pulmonares, mucoviscidose (fibrose cistica) e outros.
Tratamento antidoto

Intoxicacdo acidental ou voluntéria por paracetamol.

CONTRA-INDICACOES
Hipersensibilidade aos componentes da formula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS
DE ABERTO

Dissolver o contetido do envelope em meio copo d'agua, misturando com
uma colherinha, se necessario.

Condicdes de conservacdo depois de aberto: vide item "Armazenagem".

POSOLOGIA

Tratamento das afeccdes respiratorias

De maneira geral a posologia do produto é de 9 a 15 mg/kg/dia, salvo
situages especificas abaixo descritas.
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Nas formas agudas o periodo de tratamento é de 5 a 10 dias; nas formas
cronicas, continuar tratamento por alguns meses, a critério médico. As
doses descritas a sequir poderdo ser aumentadas até o dobro, a critério
médico.

Criancas - Granulado 100 mg

Idade

1 a4 anos

Dose

100 mg (1 envelope de
Granulado 100 mg)

100 mg (1 envelope de
Granulado 100 mg)

Freqiiéncia

2 a 3 vezes ao dia ou
a critério médico

3 a 4 vezes ao dia ou
a critério médico

Acima de 4 anos

Adultos - Granulados, de maneira geral, 600 mg ao dia, ou
conforme tabela abaixo:

Dose
1 envelope (200 mg)
1 envelope (600 mg)

Freqiliéncia
3 vezes ao dia

1 vez ao dia, de
preferéncia a noite

Granulado 200 mg
Granulado 600 mg

Intoxicacdo acidental ou voluntaria por paracetamol

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

ADVERTENCIAS

Pacientes portadores de asma bronquica devem ser rigorosa-
mente controlados durante o tratamento; se ocorrer broncoes-
pasmo, o tratamento devera ser suspenso imediatamente.

A presenca eventual de odor sulfuroso néo indica alteracdo no
preparado, pois é prépria do principio ativo contido no mesmo.
Especialmente no inicio do tratamento a acetilcisteina é capaz
de fluidificar as secrecdes bronquicas, 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 broncoaspiracao, a fim de evitar retencdo das
secrecdes.

Atelngéo: este medicamento somente deve ser utilizado por via
oral.

Somente para acetilcisteina Granulado 100 mg e 200 mg:
“Atencao diabéticos: contém acucar”.

*
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Somente para acetilcisteina Granulado 200 mg e 600 mg: estas
apresentacoes devem ser utilizadas somente por adultos.
Gravidez e lactacdao

0 medicamento esta enquadrado na categoria B de risco na
gravidez. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Pacientes idosos

Deve-se sequir 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, a dose podera ser
aumentada.

Criancas

Deve-se sequir as doses para pediatria, de acordo com o item "Posologia”.
Outros grupos de risco

N&o se aplica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A acetilcisteina pode ser administrada concomitantemente com
broncodilatadores comuns, vasoconstritores e assim por diante.
Para satisfazer os requisitos de uma terapia local mucolitica e
antibiotica, aconselha-se dar separadamente os diversos medi-
camentos, visto que alguns antibidticos sdo incompativeis com
uso concomitante.

A administracdo concomitante da acetilcisteina em aerossol e
de isoproterenol melhorou a funcdo pulmonar, além de ter
reduzido a viscosidade das expectoracoes.

A acetilcisteina administrada por via oral aumentou a biodis-
ponibilidade de amoxicilina, ndo alterou a da doxiciclina e reduziu
a absorcao da cefalexina.

Quando administrado concomitantemente com a acetilcisteina,
nao foram detectadas alteracées da biodisponibilidade da ampi-
cilina, por via oral, mas houve um pequeno aumento nao signifi-
cativo na concentracdo sérica da eritromicina.

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

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

0 uso do medicamento por via sistémica pode ser seguido ocasio-
nalmente por reagdes de hipersensibilidade como nausea e
vOomito e, raramente, reacdes como urticaria e broncoespasmo.
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SUPERDOSE

N&o foram observados sinais ou sintomas especiais mesmo em pacientes
tratados com altas doses de acetilcisteina.

Em caso de mobilizacdo intensa de muco e dificuldade de expectoragéo,
recorrer a drenagem postural e/ou a broncoaspiracéo.

ARMAZENAGEM

Conservar o produto na embalagem original e a temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C). Além disso os granulados devem ser armazenados ao
abrigo da umidade.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de
fabricacdo, que pode ser verificada na embalagem externa do produto.

Data de fabricacéo, prazo de validade e n° do lote: Vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Clarice Mitie Sano Yui - CRF-SP n° 5.115
MS - 1.0181.0501

Medley.

Medley S.A. IndUstria Farmacéutica
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79

IndUstria Brasileira

Gin

Servico de
Informagdes Medley

0800 7298000

www.medley.com.br
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