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Aires® xarope

(acetilcisteina)

Bula para paciente
Xarope

20 mg/mL
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Aires® xarope
acetilcisteina

USO ORAL
Xarope
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

FORMAS FARMACREUTICAS E APRESENTACOES:
Embalagem com 1 frasco contendo 100 mL de xarope sabor framboesa com 20 mg/ml de acetilcisteina + 1 copo
dosador

COMPOSICAO:

Cada 1 mL de Aires® xarope contém:

ACCHICISLEING ... 20 mg
EXCIPIENtES™ .8.P. weveereeeieeierie et 1 ml

*Excipientes: edetato dissodico, acido cloridrico, carmelose sddica, sacarina sodica, benzoato de sodio, hidréxido de
sodio, metilparabeno, alcool etilico, dgua purificada, e aroma de framboesa.
Contem 1,0 mg de sacarina sddica por mL de xarope.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este ¢ um medicamento expectorante indicado quando se tem dificuldade para expectorar e ha muita secre¢do densa
e viscosa, tais como bronquite aguda, bronquite cronica e suas exacerbagdes (piora do quadro clinico e
complicacdes), enfisema pulmonar (doenga cronica caracterizada pelo comprometimento dos pulmdes), pneumonia
(inflamagao nos pulmdes e bronquios), colapso/atelectasias pulmonares (fechamento dos bronquios) e
mucoviscidose (doenga hereditaria que produz muco espesso, também conhecida por fibrose cistica). Também ¢é
indicado para intoxicacao acidental ou voluntaria por paracetamol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aires® xarope (acetilcisteina) ¢ um medicamento expectorante que ajuda a eliminar as secre¢des produzidas nos
pulmdes, facilitando a respiragao.

Aires® xarope (acetilcisteina) modifica as caracteristicas da secregdo respiratoria (muco) reduzindo sua consisténcia
e elasticidade, tornando-a mais fluida ou mais liquefeita, o que facilita a sua eliminacdo das vias respiratdrias.
Aires® xarope (acetilcisteina) funciona ainda como antidoto de danos hepaticos provocados pelo paracetamol,
regenerando os estoques de uma substncia vital para a fun¢do normal do figado (a glutationa). Aires® xarope
(acetilcisteina) ¢ rapidamente absorvido no trato gastrintestinal. O inicio de sua ag@o ocorre dentro de uma hora apos
sua administracdo, quando alcanca concentracdes maximas nas secregdes bronquicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aires® xarope (acetilcisteina) é contraindicado para pacientes alérgicos a acetilcisteina e/ou demais componentes de
sua formulacao.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido
dentista.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 2 anos.

Nao ha contraindicacdes para o tratamento de overdose de paracetamol com acetilcisteina.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A presenga de odor sulfiireo (enxofre) ndo indica alteragdo no medicamento, pois € caracteristico do principio ativo
contido no mesmo.

E recomendada precaugio quando utilizado por pacientes com tlcera péptica ou historico de tlcera, especialmente
no caso de administragdo concomitante aoutros medicamentos com conhecido efeito irritativo & mucosa gastrica.

A administracdo da acetilcisteina, principalmente no inicio do tratamento, pode fluidificar a secre¢do bronquica e
aumentar seu volume. Se efetivamente o paciente ndo conseguir expectorar, deve ser realizada a drenagem postural,
aspiragdo bronquica e/ou outras medidas para drenagem de secregéo.
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Uso em idosos
Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas para o medicamento, salvo em situagdes especiais.

Uso pediatrico

Agentes mucoliticos podem induzir obstrugdo respiratoria em criangas abaixo de 2 anos. Devido as caracteristicas
fisiologicas das vias aéreas nessa faixa etaria, a habilidade de expectorar pode ser limitada. Portanto agentes
mucoliticos ndo devem ser utilizados em criancas com menos de 2 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 2 anos.

Pacientes portadores de asma bronquica devem ser rigorosamente monitorados durante o tratamento; se ocorrer
broncoespasmo (contragdo dos bronquios causando dificuldade para respirar ou chiado no peito), suspender a
acetilcisteina imediatamente e iniciar tratamento adequado.

Acetilcisteina pode afetar moderadamente o metabolismo da histamina, portanto deve-se ter cautela quando
administrar o produto para o tratamento ao longo prazo em pacientes com intolerancia & histamina, uma vez que
sintomas de intolerancia podem ocorrer (dor de cabega, rinite vasomotora e prurido).

O paciente que utiliza Aires® xarope (acetilcisteina) pode dirigir e operar maquinas, pois 0 medicamento nio
diminui a aten¢do e o estado de vigilia do paciente

Gravidez e lactacao

Ha escassez de dados clinicos sobre mulheres expostas a acetilcisteina durante a gravidez. Estudos com animais no
sugerem nenhum efeito nocivo, direto ou indireto na toxicidade reprodutiva. Como medida de precaugao ¢ preferivel
evitar o uso de Aires® xarope (acetilcisteina) na gravidez.

N2o ha informagdes disponiveis sobre o efeito da acetilcisteina na fertilidade humana. Estudos em animais ndo
indicaram efeitos nocivos com relagdo a fertilidade humana nas dosagens recomendadas.

Nao ha informagdes disponiveis sobre a excregdo de acetilcisteina e seus metabolitos pelo leite materno. O produto
s6 deve ser usado durante a gravidez e lactacdo depois de cuidadosa avaliagdo de risco-beneficio.

O risco para a crianga amamentada ndo pode ser excluido.

Atencao pacientes sob dietas restritivas de sodio: contém sédio.

Aires® xarope (acetilcisteina) 20 mg/mL contém metilparabeno. Esta substincia pode causar reagio alérgica
(possivelmente tardia).

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio
dentista.

Interacoes medicamentosas

Os estudos de interagdo foram realizados apenas em adultos.

Aires® xarope (acetilcisteina) ndo deve ser administrado concomitantemente com farmacos antitussigenos, pois a
reducdo do reflexo tussigeno pode levar ao acumulo de secre¢des bronquicas.

O uso de carvio ativado pode reduzir o efeito de Aires® xarope (acetilcisteina).

Dissoluc¢io de formulacdes de acetilcisteina com outros medicamentos ndo é recomendada.

Relatos de inativagdo de antibidticos com acetilcisteina foram encontrados apenas em estudos ““in vitro” onde as
substancias foram misturadas diretamente. Portanto quando o tratamento com antibiotico oral for necessario, é
recomendado o uso de acetilcisteina oral 2 horas antes ou depois da administragdo do antibidtico.

A administragdo concomitante de nitroglicerina e acetilcisteina causam hipotensao significante ¢ aumentam a
dilatagdo da artéria temporal. Se houver necessidade de tratamento concomitante com nitroglicerina e acetilcisteina,
os pacientes devem ser monitorados, pois pode ocorrer hipotensdo, inclusive grave, devendo-se ter atencdo para a
possibilidade de cefaleias (dor de cabeca).

Avise seu médico ou farmacéutico se vocé usar medicamentos a base de nitrato em conjunto com o uso de Aires®
xarope (acetilcisteina).

O uso concomitante de acetilcisteina e carbamazepina podem resultar em niveis subterapéuticos de carbamazepina.

Alteracoes de exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de ensaio colorimétrico de mensuragéo do salicilato e interferir também
no teste de cetona na urina.
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Interac¢oes com alimentos

Até o momento ndo foi relatada interagdo entre Aires® xarope (acetilcisteina) e alimentos. Ndo ha nenhuma
indicacdo sobre a administragdo do produto antes ou apos as refei¢des.

Informe ao seu médico ou cirurgifio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C.) Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, 0 medicamento ¢é valido por 14 dias.
Caracteristicas do produto: Liquido ligeiramente xaroposo. Incolor a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aires® xarope (acetilcisteina) ¢ um medicamento que nfo necessita de prescrigio médica obrigatoria. Leia as
informagoes da bula antes de utiliza-lo e, se persistirem os sintomas ao fazer uso deste medicamento, suspenda o uso
e procure orientagdo médica.

Aires® xarope (acetilcisteina) deve ser administrado somente por via oral € ndo deve ser diluido.

Dosagem

Pediatrico (criancas acima de 2 anos)
Idade Dose Frequéncia
2 a 4 anos 100 mg (5 mL) 2 a 3 vezes ao dia ou a critério médico
Acima de 4 anos 100 mg (5 mL) 3 a4 vezes ao dia ou a critério médico

A durag@o do tratamento ¢ de 5 a 10 dias, ndo desaparecendo os sintomas procure um médico.

Indicacées especificas para uso pediatrico

Complicacio Pulmonar da Fibrose Cistica

A posologia recomendada para este caso € a seguinte:

- Criancas acima de 2 anos de idade: 200 mg (10 mL de xarope pediatrico) a cada 8 horas;
A critério médico, as doses acima podem ser aumentadas até o dobro.

Intoxicacido acidental ou voluntaria por paracetamol
Por via oral, dose inicial de 140 mg/kg de peso corporeo o mais rapido possivel, dentro de 10 horas da ingestdo do
agente toxico, seguidas de doses Unicas de 70 mg/kg de peso corporeo a cada 4 horas, por 1-3 dias.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, deve toma-la o quanto antes e tomar a dose seguinte como de costume, isto
¢, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos adversos mais frequentemente associados com a administragdo oral de acetilcisteina sdo
gastrointestinais.

Reagdes de hipersensibilidade incluindo choque anafilatico, reacdo anafilatica/anafilactoide, broncoespasmo,
angioedema, rash e prurido tém sido reportados com menor frequéncia.
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Reacoes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade, cefaleia (dor de cabega), zumbido no ouvido, taquicardia, vomito, diarreia, estomatite, dor
abdominal, ndusea, urticaria, rash, angioedema (alergia), prurido (coceira), febre e pressdo arterial baixa.
Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): broncoespasmo
(chiado no peito), dispneia (falta de ar) e dispepsia (indigestao).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): choque
anafilatico, reagdo anafilatica/anafilactdide e hemorragia.

Reacio com frequéncia desconhecida: edema (inchago) de face.

Em casos rarissimos houve relato de reagdes severas da pele, como sindrome de Stevens-Johnson e sindrome de
Lyell, com relagdo temporal com a administragdo da acetilcisteina. Na maioria dos casos havia envolvimento
provavel de pelo menos uma droga co-suspeita na provocagdo da sindrome muco-cutinea relatada. Por isso, é
preciso consultar o médico assim que ocorrer alguma nova alteragdo na pele ou em membranas mucosas, a
acetilcisteina deve ser interrompida imediatamente.

Também ja foi descrita reducdo da agregagdo plaquetaria com o uso da acetilcisteina. O significado clinico desta
alteracdo ainda ndo esta estabelecido.

Se for observada qualquer outra reacdo ndo descrita nesta bula, informe seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgiio dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

Voluntarios saudaveis receberam 11,2 g de acetilcisteina diariamente por trés meses sem ocorréncia de qualquer
evento adverso sério. Doses acima de 500 mg de acetilcisteina/kg de peso foram bem toleradas sem nenhum sintoma
de envenenamento.

A superdosagem pode levar a sintomas gastrintestinais como nausea, vomito e diarreia.

Nao ha antidoto especifico para a acetilcisteina e o tratamento € sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacgoes.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.9427.0082
Farm. Resp.: Dra. Camila Aleixo de Lima Cardoso Ditura - CRF-SP 43.514

Fabricado por:
Eurofarma Laboratorios S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6 — Itapevi — SP

Registrado por:
MOMENTA FARMACRKEUTICA LTDA

Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 14.806.008/0001-54
Industria Brasileira

Central de Relacionamento

0800-703-1550

central@momentafarma.com.br - www.momentafarma.com.br

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 15/03/2019.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes relacionadas

expediente expediente expediente expediente aprovagio (VP/VPS)

mﬁgﬁ'ﬁscg\é%?f B 20 MG/ML XPE CT FR VD AMB X
19/09/2019 - Alteragio 4o Text de - - - - Dizeres legais VPIVPS | 100 ML + COP

Bula — RDC 60/12

llgli?Zséc?IngﬁdRe_ 20 MG/ML XPE CT FR VD AMB X
17/09/2019 | 2193004/19-0 Texto de Bula — RDC - - - - - VP/VPS 100 ML + COP

60/12
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