carbocisteina

Medley.

FORMA FARMACEUTICA E
APRESENTACAO

Solucdo Oral (gotas): frasco com 20 ml.
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada ml da solugao oral (gotas) contém:
carbocisteina
veiculo g.s.p. ...
(sacarose, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno,
hidréxido de sédio, aroma de baunilha, aroma de
framboesa, corante amarelo crepUsculo e gua
deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

¢ Acdo esperada do medicamento: carbocisteina
ajuda na fluidificacdo e na eliminacdo das secrecoes
que se depositam nas vias respiratorias.

¢ Cuidados de armazenamento: conservar o pro-
duto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
 Prazo de validade: 24 meses a partir da data de
fabricacdo, que pode ser verificado na embalagem
externa do produto. N&o use o medicamento com o
prazo de validade vencido.

e Gravidez e lactacao: informe seu médico a ocor-
réncia de gravidez durante o tratamento ou apos o
seu término. Informe ao médico se estd amamen-
tando.

e Cuidados de administracdo: siga a orientacao
do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracdo do tratamento.

e Interrupcdo do tratamento: ndo interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

© Reacdes adversas: informe ao seu médico o apa-
recimento de reacdes desagradaveis tais como
enjoos, diarréia, desconforto gastrico, sangramento
gastrointestinal, alergia, tontura, insonia, dor de
cabeca ou quaisquer outras que porventura venham
a ocorrer durante o uso do produto.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

* Ingestdo concomitante com outras substan-
cias: durante o tratamento com carbocisteina, nao
se deve fazer uso de medicamentos que inibam a
tosse como os antitussigenos, bem como de medica-
mentos a base de atropina e derivados. Informe seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
e Contra-indicacdes e Precaucdes: o tratamento
com carbocisteina ndo substitui o tratamento

primério da doenca respiratdria. Assim, antes de se
iniciar o tratamento com carbocisteina, deve ser feito
o diagnéstico apropriado da doenca e instituida a
terapéutica especifica, como por exemplo, antibié-
ticos adequados nos casos de infeccGes ou outros
medicamentos, conforme necessario, de acordo com
o critério médico.

A carbocisteina ndo deve ser utilizada por pacientes
com Ulceras no estdmago ou no duodeno.

0 produto é contra-indicado a pacientes alérgicos a
carbocisteina ou a outros componentes da
formulacao (veja COMPOSICAO)

Os pacientes diabéticos devem solicitar orientacdo
médica, pois, o produto contém acucar.

"Atencao diabéticos: contém acucar.”

"Este medicamento ndo deve ser utiIizado em
criancas menores de 2 anos de idade."

"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

Quimicas: a carbocisteina, cujo nome quimico é
S-(carboximetil)-L-cisteina, é um aminoacido
dibasico, de peso molecular 179,2 e formula
molecular C, H; NO, S.

Farmacodinamica: o exato mecanismo de acdo da
carbocisteina ainda nao foi totalmente elucidado;
sua acdo, no entanto, parece estar associada a
regulacdo da viscosidade das secrecbes mucosas do
trato respiratorio. Estudos em animais e em humanos
mostram que a carbocisteina altera a sintese das
glicoproteinas do muco, aumentando, proporcio-
nalmente, a producao de sialoglicoproteinas, o que
torna a secrecdo mais fluida e assim melhoraria a
depuracao mucociliar, tornando a tosse mais efetiva.
Farmacocinética: a carbocisteina é rapidamente
absorvida apos a administracdo oral. As concentra-
cOes séricas maximas sdo alcancadas entre 1 a 2
horas apds a administracao e, apés uma dose de
1,5 g, os valores méaximos foram de 13 a 16 mg/I. A
meia-vida plasmética foi estimada em 1,5 a 2 horas
e 0 volume aparente de distribuicdo em aproximada-
mente 60 litros. A carbocisteina parece distribuir-se
bem no tecido pulmonar e no muco respiratorio,
sugerindo acdo local.

E metabolizada através de acetilacdo, descarboxi-
lacdo e sulfoxidacao. Muito pouco do derivado des-
carboximetilado é produzido. A maior parte da droga
é eliminada inalterada, por excrecdo urinéria. Dois
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tercos dos individuos excretam um glicuronideo
como metabdlito menor. Nao hd relatos de atividade
farmacoldgica importante destes metabolitos.

INDICACOES

A carbocisteina estd indicado, em terapia adjuvante,
como mucolitico e fluidificante das secrecoes, nas
afeccdes agudas ou cronicas do trato respiratdrio
onde a secrecdo viscosa e/ou abundante de muco
seja fator agravante.

CONTRA-INDICACOES

E contra-indicado para pacientes com Ulcera
péptica ativa ou hipersensibilidade a carbo-
cisteina.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Mucoliticos podem diminuir ou romper a
barreira mucosa de protegédo gastrica, por isso,
deve-se ter cautela em paciente com histéria
de Ulcera gastrica ou duodenal.

O tratamento com carbocisteina solucdo oral
(gotas) em pacientes diabéticos deve ser ava-
liado pelo médico, visto que a quantidade de
sacarose presente em 1 ml de carbocisteina
solugdo oral (gotas) é de 350 mg.
Precauces de uso em pacientes com asma
bronquica e insuficiéncia respiratoria.

0 uso de carbocisteina durante a gravidez e a
lactacdo ndo é bem conhecido. O efeito de car-
bocisteina na fertilidade humana néo é
conhecido e ndo ha estudos adequados e bem
controlados em gestantes. Néo se sabe se a
carbocisteina é excretada no leite humano. O
produto ndo deve ser utilizado durante a
gravidez e a lactacdo, a menos que, a critério
médico, os beneficios esperados ultrapassem
substancialmente o risco potencial para a
crianca.

"Atencado: Este medicamento contém
acucar, portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de diabetes."
"Este medicamento nao deve ser utiliza-
do em criancas menores de 2 anos de
idade.”

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Mucomodificadores brénquicos ndo devem ser
associados com antitussigenos e/ou substan-
cias atropinicas.

REACOES ADVERSAS

Nauseas, diarréia, desconforto gastrico,
sangramento gastrointestinal e erupcées

dermatoldgicas tém ocorrido ocasionalmente.
Outros relatos incluem: tonturas, insonia,
cefaléia, palpitacées e hipoglicemia leve.

POSOLOGIA

Criancas entre 2 e 5 anos de idade: 2 gotas/kg
de peso de carbocisteina solucdo oral (gotas), o que
equévale a 5 mg de carbocisteina/kg de peso, 3 vezes
ao dia

SUPERDOSE

Disturbio gastrointestinal (gastralgia, nausea, vomito
e diarréia) é o sintoma de maior probabilidade de
ocorréncia nos casos de superdose. Deve-se proceder
a lavagem gdstrica e observacdo criteriosa do
paciente.

PACIENTES IDOSOS
Nao existem restricbes ou precaucdes especiais com
relacdo ao uso do produto por pacientes idosos.

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE
USAR, NAO DESAPARECENDO 0S
SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.”

Data de fabricacéo, prazo de validade e n° do lote:
Vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa

CRF-SP n° 10.640
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