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Folheto Informativo

FLUIMUCIL
Acetilcisteina

Leia atentamente este folheto antes de tomar o0 medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso tenha diividas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo aoutros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

COMPOSICAO
Cada ampola de 3 ml contém 300 mg de acetilcisteina.
Ver "Lista dos excipientes'.

FORMA FARMACEUTICA e VIA DE ADMINISTRACAO
Solucdo injectavel. Viatopica, viaintramuscular ou via endovenosa.

APRESENTACOES
Embalagem contendo 5 ampolas.
PROPRIEDADES

Grupo farmacoterapéutico: 5.2.2 — Aparelho respiratorio. Antitlssicos e expectorantes.
Expectorantes.

Codigo ATC: R0O5C B0O1 — Mucaoliticos.

A Acsetilcisteina € um aminoé&cido sulfurado que se caracteriza pela sua accéo
fluidificante sobre as secrecdes mucosas e mucopurulentas nas patologias do aparelho
respiratorio que se caracterizam por evoluirem com hipersecrecéo e mucoestase. A sua
accdo farmacologica traduz-se por uma reducdo da viscosidade das secrecOes e pela
melhoria da funcionalidade mucociliar.

Pelo seu carécter antioxidante, a Acetilcisteina exerce uma accdo citoprotectora no
aparelho respiratério face aos fendbmenos toxicos que se desencadeiam pela libertacéo
de radicais livres oxidantes de diversa etiologia.

RESPONSAVEL PELA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
ZAMBON - Produtos Farmacéuticos, L.da.

Rua Comandante Enrique Maya, n.° 1

1500-192 Lishoa

INDICACOES
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Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infeccOes respiratorias, em
presenca de hipersecregéo bronquica

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade a acetilcisteina ou a qualquer dos excipientes.
A Acsetilcisteina esta contra-indicada em caso de Ulcera gastroduodenal.
(ver "Efeitos Secundérios' e "Precaucdes especiais de utilizacdo™)

EFEITOS SECUNDARIOS

Ocasionalmente podem produzir-se alteractes digestivas (nduseas, vomitos e diarreias)
raramente apresentam-se reaccdes de hipersensibilidade, como urticariae
broncoespasmos. Especial atencdo nos doentes asmaticos pelo risco de ocorrer
broncoconstricéo. Nestes casos deve interromper-se o tratamento e consultar um
médico.

Por via injectéavel, tem sido descrito, raramente, breve ardor no local da injeccéo.

INTERACCOES MEDICAMENTOSAS

Contra-indicacdo de utilizagdo concomitante: nitroglicerina. A associagéo de
acetilcisteina e nitroglicerina causa hipotensdo significativa e cefaleia induzida pela
nitroglicerina

N&o associar a antitssico nem a secante de secrecoes.

Precaucoes na utilizacdo concomitante:

Devido ao seu possivel efeito quelante, a acetilcisteina pode reduzir a
biodisponibilidade de alguns sais de metais pesados tais como de ouro, célcio ou ferro.
Recomenda-se, por isso, que a administracéo sejarealizada a horas diferentes.

Deve ter-se em atencdo que a acetilcisteina administrada oralmente pode possivelmente
reduzir a biodisponibilidade das cefalosporinas orais, pelo que também devem ser
administradas separadamente em caso de tratamento concomitante.

PRECAUCOES especiais de utilizagio

Precauces especiais:

Doentes asmédticos e com histéria de broncospasmo, especialmente se utilizado pela via
topica (aerosol).

Insuficiéncia respiratoria grave.

Doentes debilitados. Pela diminuicéo do reflexo datosse harisco de obstrucéo davia
aérea consequente do aumento da quantidade de secrecdes.

Adverténcias:

O uso do mucolitico implica uma diminuicéo da viscosidade e aremocéo do muco,
tanto através da actividade ciliar do epitélio, como pelo reflexo datosse, sendo portanto
de esperar um aumento da expectoracao e datosse no inicio do tratamento.

Os mucoliticos, como tém a capacidade de destruir a barreira mucosa gastrica, deverdo
ser utilizados com precaucdo em individuos susceptiveis a Ulceras gastroduodenais.
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E normal a presenca de um leve odor sulfdrico, umavez que € proprio da acetilcisteina.
Manusear o preparado em material de pléstico ou vidro, ndo utilizar material de
borracha ou de metal.

EFEITOS EM GRAVIDAS e lactentes

Gravidez: Embora ndo se tenha demonstrado que a Acetilcisteina possua accéo
teratogénica, recomenda-se a sua administracdo com precaucao durante a gravidez.
Lactacdo: Embora ndo se tenha demonstrado que a Acetilcisteina se dissolva no leite
materno, recomenda-se a sua administragdo com precaucao durante a lactacéo.

EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE CONDUCAO E A UTILIZACAO DE
MAQUINAS

N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méaquinas.
Lista dos excipientes

Hidroxido de sddio, edetado disddico, &gua parainjectaveis.

POSOLOGIA

Posologia no adulto:

Ampolas de 3 ml (10%)

Viatdpica (aerosol): umaampola, 1 a2 vezes por dia

Via parentérica (intramuscular ou endovenosa): umaampola, 1 a 2 vezes por dia.
Posologia na crianca:

N&o usar em criangas com idade inferior a 6 anos.

Criangas dos 6 aos 12 anos de idade:

Ampolas de 3 ml (10%)

Viatépica (aerosol): meiaampola (1,5 ml), 1 a2 vezes por dia.

Via parentérica (intramuscular ou endovenosa): meia ampola (1,5 ml), 1 a 2 vezes por
dia

Criangas com idade superior a 12: dose idéntica a dos adultos.

Posologia no idoso:

Fluimucil ampolas € apropriado para a utilizagdo no idoso. Recomenda-se precaucao no
caso de existéncia de patologia ulcerosa péptica (ver 4.3. Contra-indicactes e ver 4.4.
Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagao).

Durag&o do tratamento:

Tratamento com duragdo médiade 5 a7 dias.

NORMAS PARA A CORRECTA ADMINISTRACAO

Viatopica: Administragdo por aerosol:
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Nebuliza-se uma ampola (meia ampola em caso de criangas) em cada sessao,
efectuando 1 a 2 sessbes por dia, durante 5 a 7 dias. Paraa administragdo por aerosol, &
preferivel a utilizacdo de aparelhos de vidro ou plastico.

Via parentérica: administracdo por via intramuscular ou endovenosa:

Pode ser administrado por via intramuscular ou endovenosa, segundo a posologia
recomendada

Abertura da ampola:

Figura 1 . Figura 2

* Segurar a ampola conforme indicado nafigura 1.
* Colocar o polegar no ponto de cor e exercer pressao paratras conforme indicado na
figura 2.

CONDICOES DE CONSERVACAO
N&o sd0 necessérias condicdes especiais de conservacao.
INTOXICA(;AO E SEU TRATAMENTO

A acetilcisteina foi administrada, no homem, em doses de até 500 mg/kg/dia sem se
terem verificado efeitos secundarios, pelo que € possivel excluir a possibilidade de
intoxicagao por sobredosagem.

No entanto, existe um risco tedrico de hecefalopatia hepatica. A sobredosagem de
acetilcisteina esté associada com reacctes anafildides tipo as descritas em "Efeitos
secundérios’, mas com maior gravidade. Aconselha-se medidas de suporte. As reaccoes
podem ser controladas com antihistaminicos ou cosrticosterdides. N&o existe nenhum
antidoto.

Destruicdo do produto ndo utilizado e dos residuos derivados da sua utilizacéo
Devera entregar o produto ndo utilizado e os residuos derivados da sua utilizacéo
(incluindo as ampolas e este folheto informativo) na sua farmacia, afim de serem
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destruidos através do Sistema Integrado de Destruicdo de Residuos de Embalagens e
Medicamentos (SIGREM).

Aconselha-se 0 utente a comunicar a0 médico ou ao farmacéutico os efeitos
indesegjaveis detectados que ndo constem do presente folheto informativo.

Aconselha-se 0 utente a verificar o prazo de validade inscrito na embalagem ou no
recipiente.

MEDICAMENTO SUJEITO A RECEITA MEDICA
MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANGCAS

Data da Ultima revisao:



