Fluimucil ©

acetilcisteina

Forma farmacéutica, via de administracdo e apresent  acdo comercializada
Solucéo Injetavel. Embalagem com 5 ampolas de 3 mL.

USO INJETAVEL (IM - IV) E TOPICO (INAL)
USO ADULTO E PEDIATRICO
Composicao

Cada 1 mL da solucao contém:

ACETLICISTEING. ... e e e e e e e aaaa s 100 mg
el o1 T=T L =S o T o S 1mL
*(edetato dissédico, hidréxido de sédio, agua para injecao).

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluimucil ® injetavel é um medicamento que ajuda a eliminar as secre¢des produzidas nos
pulmdes, facilitando a respiragao.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Fluimucil ® injetavel é indicado quando se tem dificuldade para expectorar e ha muita secrecdo
densa e viscosa, tais como: bronquite aguda, bronquite crbénica, bronquite tabagica (bronquite
originaria do cigarro), enfisema pulmonar, broncopneumonia (inflamacdo nos pulmdes),
abscessos pulmonares (acumulo de pus), atelectasias pulmonares (fechamento dos brénquios),
mucoviscidose (doenca hereditaria que produz muco espesso, também conhecida por fibrose
cistica). Também é indicado para intoxicagdo acidental ou voluntaria por paracetamol.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar este medicamento se for alérgico a acetilcisteina ou a qualquer um dos
componentes da formulacéo ou, se possuir Ulcera duodenal.

- Gravidez

Categoria de risco B: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

- Amamentacao

N&o ha estudos claros comprovando a seguranga durante a amamentacdo, por isso ndo se
recomenda utilizar este medicamento durante esta fase.

- Uso em idosos
Devem-se seguir as orientacdes gerais descritas nesta bula. Contudo, recomenda-se reduzir a

dose inicial para a metade da dose de adulto e, em caso de necessidade e, se 0 medicamento
for bem tolerado a dose podera ser aumentada.



- Posso dirigir ou operar maquinas enquanto estiver tomando Fluimucil ® injetavel?

Fluimucil® injetavel ndo interfere no estado de vigilia e atencdo do paciente, o que permite ao
paciente dirigir e operar maquinas normalmente enquanto estiver fazendo uso do medicamento.

- Intera¢des medicamentosas

Fluimucil ® injetavel usado durante a inalacdo pode ser misturado com vasoconstritores
(nafazolina, fenoxazolina, oximetazolina, cloridrato de efedrina), broncodilatadores (salbutamol,
aminofilina, brometo de ipratrépio, bromidrato de fenoterol), nitrofurazona e/ou cloreto de
benzalcénio.

Interacdes com exames laboratoriais: ndo foram observados alteracdes nos exames laboratoriais
em pacientes que fazem uso de Fluimucil ® injetavel.

InteracBes com alimentos: por ser de uso injetavel ou tépico para inalacao, ndo ha interferéncia
entre o medicamento e alimentos.

N&o ha contra-indicacéo relativa a faixas etérias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecime nto de reacBes indesejaveis.

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

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do medicamento

Fluimucil ® injetavel é uma solugéo incolor e limpida de odor sulfureo.

- O que devo dizer ao meu médico antes de usar Fluimucil ® injetavel?

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas médicos que esteja apresentando ou tenha
apresentado e sobre quaisquer tipos de alergias. Se possuir asma brénquica comunique o
médico.

- Dosagem

O médico determinard a duragédo do tratamento de acordo com a evolugcao clinica; a grande
tolerabilidade geral e local do medicamento permite tratamentos prolongados.

Uso intramuscular (IM)

Adultos: aplica-se o contetido de 1 ampola de 1 a 2 vezes ao dia.
Criangas: a dose deve ser reduzida pela metade.

Uso intravenoso (1V)

Intoxicagdo acidental ou voluntaria por paracetamol: Inicia-se o tratamento com uma dose
elevada e a reduz posteriormente conforme o quadro clinico e o peso do paciente.



Uso tépico (INAL)

Tratamento por inalagdo (adultos e criangas): Utiliza-se 1 ampola em cada sesséo, efetuando-se
1 a 2 sessdes por dia pelo periodo prescrito pelo médico.

Instilacbes endobrénquicas (adultos e criancas): Administra-se através da canula de
traqueostomia do tubo endotraqueal ou do broncoscépio 1 ampola por vez, 1 ou 2 vezes por dia,
de acordo com a necessidade.

- O que fazer no caso de esquecer de tomar uma dose?

Se vocé deixou de fazer uma inalacao ou aplicacdo, devera fazé-la o quanto antes, e fazer a
inalacdo ou aplicacéo seguinte como de costume, isto €, na hora regular e sem dobrar a dose.

- Como usar

Uso injetavel

A administracdo de Fluimucil ® injetavel por via intramuscular e intravenosa deve ser realizada
por profissional da salde especializado, com 0s equipamentos necessarios e suporte médico.

Uso topico para inalacdo

A administracdo para inalagéo deve proceder da seguinte forma:

1- romper a ampola no local indicado, protegendo os dedos para ndo corta-los;

2- depositar a dose de Fluimucil ® injetavel no copo do inalador, podendo utilizar uma seringa
para retirar o medicamento da ampola e transportar para o copo. Se for o caso, adicionar outros
medicamentos conforme a prescricdo médica e adicionar solugdo fisiolégica para completar o
volume;

3- realizar a inalagéo pelo tempo determinado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracgao
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do s eu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade venci do. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Quando Fluimucil ® injetavel é administrado através de inalacdo pode ocorrer irritacido da
garganta, coriza, estomatite, ndusea e vémito. Estas rea¢fes adversas sao pouco freqientes. O
uso do medicamento por via injetavel pode ocasionar reacbes de alergia como coceira e
dificuldade em respirar, o que requer atengéo e pronto atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DE STE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

Em caso de superdose, avise seu médico imediatamente para que ele possa prestar
atendimento de urgéncia. Os sintomas mais provaveis seréo do tipo gastrintestinais. Superdose
por via tépica pode determinar uma expectoragdo excessiva que exigira atencdo médica.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

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

A ampola, depois de aberta e se conservada sob refrigeracdo, pode ser utilizada por no maximo
24 horas para uso inalatério.

Para uso injetavel, deve-se utilizar o contetido da ampola imediatamente depois de aberta.



Excepcionalmente, Fluimucil ® injetavel, tanto conservado na ampola aberta ou no nebulizador
pode adquirir uma coloracéo rosada, fato este que néo significa que o medicamento perdeu sua
atividade.

Como a acetilcisteina pode reagir com materiais (borracha, ferro, cobre) é conveniente utilizar
dispositivos nebulizadores feitos de vidro ou plastico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de agéo

A acetilcisteina é um farmaco mucolitico direto que atua sobre as caracteristicas reolégicas do
muco, destruindo as pontes de dissulfeto das macromoléculas mucoproteicas presentes na
secre¢do brénquica. Esta acao farmacoldgica realiza-se gracas a presenca de um grupo sulfidrilo
(-SH) livre na molécula que lhe proporciona a sua atividade biologica. A agdo determina a
formacdo de moléculas com um peso molecular inferior, o que contribui para uma maior fluidez
do muco ao reduzir a sua viscosidade. A acetilcisteina é eficaz na reducdo da consisténcia e
elasticidade do muco, observando-se uma relacdo dose e tempo/resposta. Os aumentos
progressivos das concentracdes de acetilcisteina provocam uma maior e mais rapida reducao de
viscosidade.

A atividade do epitélio respiratorio ciliar depende do grau de viscosidade das secre¢des aderidas
ao referido epitélio, como a acetilcisteina provoca a quebra das pontes de dissulfeto deixa o
muco mais fluido, aumentando a atividade ciliar, através da lise eficaz do muco e uma reducao
de sua aderéncia. A acetilcisteina protege o epitélio respiratério contra a agressao de radicais
livres, pois € um precursor da glutationa.

A acetilcisteina apresenta um efeito protetor nas intoxica¢des por paracetamol. A maior parte do
metabolismo do paracetamol consiste na conjugagdo com glucorénico e sulfato, existindo uma
pequena parte que se converte, através do citocromo P-450 reductase, hum metabdlito muito
reativo que se liga ao hepatdcito de forma irreversivel. O primeiro efeito toxico do paracetamol é
a hepatoxicidade causada por este metabdlito reativo, chamado n-acetil-p-benzoquinonimina
(NABQI). Em doses terapéuticas o NABQI é inativado pela glutationa, mas em altas doses ocorre
um aumento do NABQI formado causando a diminuicdo na reserva hepética de glutationa. A
NABQI livre em excesso provoca necrose hepéatica e aumento do estresse oxidativo no figado. O
dano celular pode ser resultado de uma ligacdo covalente irreversivel do NABQI as proteinas
vitais do hepatdcito. Nem a ligagdo covalente e a necrose hepatica ocorrem até que 0s niveis de
glutationa reduzam de 20 a 30% do normal. A NABQI oxida os grupos tidis em enzimas chaves
dentro do hepatécito, em particular Ca' translocases, conduzindo a elevacdo dos ions célcio
intracelular e consequiente morte celular .

O uso da acetilcisteina rep0e as reservas de glutationa no figado e nos rins. Esta reposi¢do de
glutationa vai inativar os NABQI que estéo livres e em excesso devido a superdose. Mantendo as
reservas de glutationa no figado consegue-se baixar os de niveis de NABQI e
conseqlientemente os niveis de Ca'” intracelular. A acetilcisteina pode permitir reparar o dano
oxidativo por produzir cisteina e glutationa e pode agir como fonte de sulfato para permitir a
unido com o paracetamol. Tem sido sugerido também que a acetilcisteina pela sua acao
antioxidante conduzir a prevencdo da resposta inflamatéria iniciada pelo dano oxidativo, e
prevenir a diminuicdo da permeabilidade microvascular aumentando a isquemia em torno da
zona danificada da regido periacinal no figado. Referente aos efeitos benéficos tardios, espera-
se que a acetilcisteina tenha uma agéo protetora secundaria, resultado da reducéo do grupo tidis
previamente oxidados pela NABQI, permitindo o restabelecimento da homeostase do calcio
prevenindo a morte celular. Foi sugerido que a acetilcisteina melhora o fluxo sanguineo
microcirculatério na insuficiéncia hepatica, particularmente nos pacientes com insuficiéncia
hepatica induzida por paracetamol. O mecanismo sugerido pode ser o efeito do L-isbmero da



acetilcisteina em reparar a sensibilidade vascular normal para o fator relaxante derivado do
endotélio, apesar desta hip6tese ndo ser comprovada @),

Farmacocinética

No quadro que se segue sdo apresentados os resultados farmacocinéticos obtidos apdés uma
dose intravenosa de acetilcisteina em voluntarios saudaveis:

Parametros Dose 600 mg* Dose 200 mg**
Cmax (mcmol/L) 300 121
Tmax (h) 0,67 0,5
MRT (h) 1,62 4,4
T 1/2(h) 2,27 5,60
Vss (I/Kg) 0,337 0,47
CL (L/h/Kg) 0,207 0,11

*acetilcisteina medida no plasma desproteinizado.

**acetilcisteina medida no plasma nao desproteinizado.

Cmaéx: concentragcdo maxima; Tmax: tempo para alcancar a Cmax; MRT: tempo de permanéncia
média; T 1/2: tempo de meia-vida; Vss: volume de distribuicdo em estado de equilibrio; CL:
clearance total corporal.

Metabolismo: o estudo metabdlito demonstra que a acetilcisteina sofre um grande e extenso
metabolismo hepatico, o que Ihe confere uma baixa biodisponibilidade, avaliada em cerca de
10%. A reduzida biodisponibilidade da acetilcisteina possui pouca relevancia clinica, ao seguir
principalmente a via metabdlica em direcdo a cisteina e glutationa. Quando a acetilcisteina é
administrada diretamente no intestino delgado dos ratos e determinou - se os niveis de tiis
circulantes da veia porta hepética, verifica-se um aumento da concentragdo de cisteina
juntamente com a de acetilcisteina em cisteina e glutationa. A acetilcisteina pode encontrar-se
no plasma e no tecido pulmonar, sob trés formas distintas:

- livre (acetilcisteina inalterada e seus respectivos metabolitos);
- ligada & proteina plasméatica de um modo |abil e reversivel,
- incorporado em cadeias polipeptidicas

O equilibrio que existe entre a acetilcisteina ligada a proteinas plasmaticas e a que esta sob a
forma livre, funciona provavelmente, como reserva de grupos sulfidrilo das moléculas.

Distribuicdo: num estudo envolvendo 10 pacientes, mediu-se a radioatividade total no plasma,
tecido pulmonar e secre¢do broénquica, apdés administracdo oral de 100 mg de 35 S-NAC.
Comprovou-se que a radioatividade no plasma atingia o seu maximo 2-3 horas depois e
permanecia elevada até 24 horas. A radioatividade no tecido pulmonar, 5 horas, depois era
comparavel a do plasma. A presenca de pequenas quantidades de radioatividade nas secrecdes
brénquicas indicava que a acetilcisteina havia penetrado no muco. Os estudos farmacocinéticos
demonstraram um volume de distribuicdo de acetilcisteina entre 0,33 e 0,47 L/kg destacando-se
a presenca de farmaco no rim, figado, glandula supra-renal, pulméo, bago, sangue, musculo,
cérebro e urina, 0 que confirma a sua ampla distribuicdo. A ligacdo as proteinas plasméticas é
escassa, aproximadamente 50%.

Eliminacdo: o clearance renal de acetilcisteina determinada em dois estudos com seres
humanos foi de 0,21 L/h/Kg e de 0,19L/h/Kg onde se pode concluir que, aproximadamente 70%
do clearance total do farmaco nao é renal.

Farmacodinamica

O principio ativo do Fluimucil © é a acetilcisteina, que exerce intensa acdo mucolitico-fluidificante
das secre¢Bes mucosas e mucopurulentas, despolimerizando os complexos mucoproteicos e 0s



acidos nucléicos que dao viscosidade ao escarro e as outras secrecgfes, além de melhorar a
depuracdo mucociliar. Estas atividades tornam Fluimucil ® particularmente adequado para o
tratamento das afec¢Bes agudas e cronicas do aparelho respiratério caracterizadas por
secre¢Oes mucosas e mucopurulentas densas e viscosas.

Além disso, a acetilcisteina exerce acao antioxidante direta, sendo dotada de um grupo tiol livre
(-SH) nucleofilico em condi¢des 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 fagdcitos ativados. A
estrutura da sua molécula Ihe permite, além disso, atravessar facilmente as membranas
celulares. No interior da célula, a acetilcisteina é desacetilada, ficando assim 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 manutencdo da capacidade funcional e da integridade da
morfologia celular, pois é o mecanismo mais importante de defesa intracelular contra os radicais
oxidantes (tanto exégenos como enddgenos) e contra numerosas substancias citotéxicas.

RESULTADOS DE EFICACIA

De nove estudos, cinco foram feitos com doencas pulmonares, como, bronquite crénica ou
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) ou tuberculose pulmonar. Dois estudos em
pacientes com Sindrome do Desconforto Respiratério do Adulto, e dois estudos em pacientes
com injdria pulmonar. Cinco estudos foram controlados.

Comparacao da administragéo intravenosa e oral

Em um estudo de acetilcisteina administrando-se dose diaria de 500 mg por via intravenosa
durante 1 semana, foi observada uma maior atividade no grupo tratado que o placebo, baseado
nos testes mucolégicos e analise do quadro clinico @ Em dois estudos controlados “*
acetilcisteina administrada diariamente em doses de 500 e 900 mg foi efetiva, mas néo
diferenciando os resultados da acetilcisteina administrada intravenosa e a oral com doses de 600
e 900 mg.

Acetilcisteina associada a antibioticos

Acetilcisteina dada a pacientes idosos com bronquite crénica (300 mg diéria por 7 dias) foi
significativamente mais efetiva que o placebo e bem tolerada ) Em um ensaio ndo controlado
feito com acetilcisteina associada com antibiético ©*? foi capaz de se obter resultados positivos
para a erradicacdo de patdgenos determinados na cultura do muco. A terapia menos efetiva foi
demonstrada significativa para altas concentra¢cfes de antibitico associado com acetilcisteina,
que isolada .

Comparacao da administragéo intramuscular e oral

Finalmente nenhuma diferenca foi observada entre duas diferentes vias de administragdo de
acetilcisteina, isto é, a intramuscular e a oral em doses de 300 a 600 mg diariamente por uma
semana para criangas com pneumonia e bronquite aguda @9 Os efeitos mucoliticos da
acetilcisteina foram sempre confirmados.

Uso da acetilcisteina na atelectasias
Pacientes com atelectasias pulmonares @8 foram tratados com uma simples lavagem

broncoscoépica com acetilcisteina 300 mg. Resultados positivos foram confirmados por raio-X, em
48 dos 51 pacientes tratados, houve completa remocéo da atelectasias em 37 casos.



Aerossolterapia da acetilcisteina para a sinusite

A instilacdo de 300 mg de acet|IC|ste|na com tianfenicol 750 mg foi usada para melhora do
guadro de sinusite crbnica @ 0Os pacientes foram tratados por nove dias, e cerca de um terco
dos casos foram curados.

Acetilcisteina associado com broncodilatadores

Pacientes com varias doencas pulmonares (exceto fibrose cistica) ou Sindrome Respiratério
Adulto receberam acetilcisteina isolada ou combinada com broncodilatadores ou antibiéticos,
administrados por instilagdo ou uma mistura de vias com doses diarias diferentes (de 250 mg até
3 g, por volta de 300-600 mg) e duracao (poucos dias até algumas semanas, entorno de 1-2
semanas). Em dois estudos controlados com placebo “®? resultados significativos melhores
foram observados. Em outros dois ensaios, onde uma comparacdo foi feita com acetilcisteina
associada com drogas adrenérgicas versus adrenérgicos isolados (1920) * observou-se que a
acetilcisteina associada a adrenérgicos obteve resultados melhores.

INDICACOES

Fluimucil ® injetavel é indicado quando se tem dificuldade para expectorar e had muita secrecédo
densa e viscosa, tais como: bronquite aguda, bronquite crénica, bronquite tabagica (bronquite
originaria do cigarro), enfisema pulmonar, broncopneumonia (inflamagcdo nos pulmdes),
abscessos pulmonares (acumulo de pus), atelectasias pulmonares (fechamento dos brénquios),
mucoviscidose (doenca hereditaria que produz muco espesso, também conhecida por fibrose

cistica). Também ¢é indicado como antidoto na intoxicagdo acidental ou voluntaria por
paracetamol.

CONTRA-INDICACOES

Este medicamento é contra-indicado para pacientes com histérico de hipersensibilidade
conhecida a acetilcisteina e/ou demais componentes de sua formulagdo. N&o deve ser
administrado a pacientes com Ulcera gastroduodenal.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE AB ERTO

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

A ampola, depois de aberta e se conservada sob refrigeracéo, pode ser utilizada por no maximo
24 horas para uso inalatério.

Para uso injetavel deve-se usar imediatamente depois de aberta.

Uso injetavel

A administracdo de Fluimucil ® injetavel por via intramuscular, intravenosa deve ser realizada por
profissional da salide especializado, com 0s equipamentos necessarios e suporte médico.

Uso tépico para inalagédo

Proceder da seguinte forma:

1- romper a ampola no local indicado, protegendo os dedos para ndo corta-los;

2- depositar a dose de Fluimucil® injetavel no copo do inalador, podendo utilizar uma seringa
para retirar o medicamento da ampola e transportar para o copo. Se for o caso, adicionar outros
medicamentos conforme a prescrigdo médica e, solucao fisioldégica para completar o volume;

3- realizar a inalagdo pelo tempo determinado.

POSOLOGIA

De maneira geral a posologia é de 9 a 15 mg/Kg/dia, salvo situacdes especificas abaixo
descritas. A dose podera ser aumentada a critério médico.



A duragdo do tratamento deve ser determinada com base na evolugéo clinica, mas a grande
tolerabilidade geral e local do medicamento permite tratamentos prolongados.

Uso intramuscular (IM)

Adultos: aplica-se o contetido de 1 ampola de 1 a 2 vezes ao dia.
Criancgas: a dose deve ser reduzida a metade.

Uso intravenoso (1V)

Intoxicacdo acidental ou voluntéria por paracetamol: dose inicial de 150 mg/Kg de acetilcisteina
por peso corpéreo, em solugdo glicosada 5% em infusdo endovenosa administrada em 4 horas,
seguida de uma dose de 100 mg/Kg, em solucdo glicosada, em infusdo endovenosa em 16
horas.

Uso tépico (INAL)

Aerossolterapia (tratamento por inala¢des): utiliza-se 1 ampola em cada sesséo, diluida em igual
guantidade de soro fisiolégico, efetuando-se 1 a 2 sessdes por dia, durante 5 a 10 dias, de
acordo com a necessidade.

Devido a elevada tolerabilidade do medicamento, a frequéncia das sessdes, as doses e a
duragdo do tratamento podem ser modificadas a critério médico, em limites bastante amplos,
sem necessidade de diferenciar as doses para adultos das usadas na pediatria.

Instilag6es endobrénquicas:
Administra-se, através da canula de traqueostomia, do tubo endotraqueal ou do broncocdspio, 1
ampola por vez, 1 ou 2 vezes por dia, de acordo com a necessidade.

ADVERTENCIAS

Pacientes portadores de asma brdonquica devem ser rigorosamente controlados durante o
tratamento; se ocorrer broncoespasmo, o tratamento devera ser suspenso imediatamente.

A aplicacdo de acetilcisteina, especialmente por meio de aerossol, no inicio do tratamento é
capaz de fluidificar as secrec¢des brénquicas, ao mesmo tempo em que aumenta o volume das
mesmas. Se 0 paciente ndo conseguir expectorar com eficiéncia, serd necessario recorrer a
drenagem postural e a broncoaspiragdo, a fim de evitar a retengéo das secregdes.

Na administracao por via aerossoélica, como pode ocorrer em qualquer aplicacdo aerossolica e
independente do farmaco utilizado, em pacientes predispostos e/ou asmaticos é aconselhavel
associar um broncodilatador, de modo a prevenir eventuais rea¢gfes broncoespasticas.

Ao quebrar a ampola de Fluimucil ®, nota-se um odor sulftreo, caracteristico do principio ativo.
Excepcionalmente, a solugdo de acetilcisteina, tanto conservada na ampola aberta ou no
nebulizador pode adquirir uma coloragéo rosada, fato este que nao significa que a atividade ou a
tolerabilidade do preparo estejam comprometidas.

Como acetilcisteina pode reagir quimicamente com certos materiais (borracha, ferro, cobre), é
conveniente utilizar dispositivos nebulizadores feitos de vidro e plastico, lavando os mesmos com
agua apos o uso.

- Gravidez
Categoria de risco B: Este medicamento ndo dever ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

N&o ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas ou lactantes. Contudo, o
uso s6 deverd ser indicado se os potenciais beneficios justificarem os riscos.



- Amamentacao
Nao se disp8e de dados em mulheres no periodo da amamentagéo, por isso ndo se recomenda
utilizar este medicamento durante a amamentagao.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em idosos: recomenda-se reduzir a dose inicial para metade da dose de adulto e em caso
de necessidade, se for bem tolerado, a dose podera ser aumentada gradativamente.

Uso pediatrico: devem-se seguir as orientacdes gerais descritas para o medicamento.

Grupos de risco: pacientes portadores de asma brénquica devem ser rigorosamente controlados
durante o tratamento; se ocorrer broncoespasmo, 0 tratamento devera ser suspenso
imediatamente.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Fluimucil ® usado durante a inalagdo, pode ser misturado com vasoconstritores (nafazolina,
cloridrato de fenoxazolina, oximetazolina, nitrofurazona, cloreto de benzalcénio, cloridrato de
efedrina e/ou broncodilatadores (salbutamol, aminofilina, brometo de ipratrépio, bromidrato de
fenoterol).

Interacdes de exames laboratoriais: foi relatada diminuicdo no tempo da protrombina em
pacientes saudaveis que receberam acetilcisteina por via intravenosa @) A acetilcisteina
diminuiu o tempo do turnover dos eritr6citos em pacientes com deficiéncia hereditaria da
glutationa ©®"

InteracBes com alimentos: por ser de uso injetavel, ou tépico para inalagcdo ndo ha interferéncia
entre o medicamento e alimentos.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Quando a acetilcisteina € administrada através de nebulizagdo pode ocorrer irritacdo da
garganta, rinorréia ¥, estomatite, nausea ®®, vomito ®?, hipertensao intracraniana ®®, febre e
frio. Todas estas reacdes adversas s&o geralmente pouco frequientes. O uso de Fluimucil ® por
via sistémica e injetdvel pode ser seguido ocasionalmente por reacdes de hipersensibilidade
como urticaria e broncoespasmo (132 "s50 raras as ocorréncias, mas requer atengdo e pronto
atendimento. Também pode ocorrer hipotensao @n taquicardia acompanhada de reacéo
anafila(ls%t)éide @8 depressdo do segmento ST e inversdo da onda T ), vertigem @, perda da
visdo .

SUPERDOSE

Em altas doses pode haver uma intensificacdo das reacdes adversas, principalmente do tipo
gastrintestinal.

Doses excessivas por via topica podem determinar uma fluidificacdo excessiva e macica das
secre¢fes, 0 que pode exigir que 0 paciente recorra aos métodos instrumentais de
broncoaspiracéo, especialmente os individuos com reflexo tussigeno e expectoragéo deficitaria e
subdesenvolvida.

ARMAZENAGEM

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
A ampola depois de aberta, se conservada sob refrigeragcdo poderd ser utilizada por no maximo
24 horas (apenas para uso tépico).
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