Uso Pediatrico - Fluiteina® xarope 20 mg/ mL e Granulado de 100 mg:

Idade Dose Frequéncia
Até 3 meses 20 mg (1 mL de xarope) 3 vezes ao dia
3 a 6 meses 50 mg (2,5 mL de xarope) 2 vezes ao dia

6 a 12 meses 50 mg (2,5 mL de xarope) 3 vezes ao dia
100 mg (5 mL de xarope ou 1 envelope |2 a 3 vezes ao dia ou a
de granulado de 100 mg) critério médico
100 mg (5 mL de xarope ou 1 envelope |3 a 4 vezes ao dia ou a
de granulado de 100 mg) critério médico

1a4anos

Acima de 4 anos

Uso Adulto - Fluiteina® granulado e xarope de maneira geral, 600 mg ao dia ou conforme tabela abaixo:

Apresentacao Dose Frequéncia

Xarope 20 mg/mL 10 ml (200 mg) 3 vezes ao dia

Xarope 40 mg/mL 15 ml (600 mg) 1 vez ao dia

Granulado 200 mg 1 envelope (200 mg) 3 vezes ao dia

Granulado 600 mg 1 envelope (600 mg) 1 vez ao dia, de preferéncia a noite

A duracéo do tratamento é de 5 a 10 dias, ndo desaparecendo os sintomas procure um médico.
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.

Indicagdes Especificas

Complicagao Pulmonar da Fibrose Cistica

A posologia recomendada para este caso € a seguinte:

Criangas até 2 anos de idade: 100 mg (5 mL) a 200 mg (10 mL ou 1 envelope) a cada 12 horas.
Criangas de 2 a 7 anos de idade: 200 mg (10 mL ou 1 envelope) a cada 8 horas.

Adulto e criangas maiores de 7 anos de idade: de 200 mg (10 mL ou 1 envelope) a 400 mg (20 mL ou 2
envelope) a cada 8 horas.

A critério médico, as dose acima podem ser aumentada até o dobro.

Intoxicacao acidental ou voluntéria por paracetamol

Por via oral, dose inicial de 150 mg/ kg de peso corporal, a ser ingerida no minimo dentro de 10 horas apds
a administragéo do agente toxico, seguida por doses individuais de 70 mg/ kg de peso a cada 4 horas por
1 a3 dias

MODO DE USAR

Fluiteina® xarope e granulado devem ser administrado somente por via oral.

Fluiteina® granulado deve ser dissolvido em meio copo d'dgua, com um auxilio de uma colher. Nao se deve
guardar a solugao.

SUPERDOSAGEM
Em caso de superdose, avise seu médico \medlaiamente para que ele possa presiar atendimento de
urgéncia. Os sintomas mais provaveis serao do tipo gas

PACIENTES IDOSOS

Deve-se seguir as orientagdes gerais descritas na bula. Contudo, recomenda-se reduzir a dose inicial para
metade da dose de adulto e, em caso de necessidade, e, se 0 medicamento for bem tolerado, a dose
podera ser aumentada gradativamente.

SIGA CORRETAMENTEO MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTAGAO MEDICA.

Registro M.S. n° 1.0235.0588
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19.710
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Fluiteina®

acetilcisteina

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Xarope 20 mg/ mL. Frasco de 120 mL + copo medida
Xarope 40 mg/ mL. Frasco de 120 mL + copo medida
Granulado 100 mg. Embalagem com 16 envelopes de 5 g
Granulado 200 mg. Embalagem com 16 envelopes de 5 g
Granulado 600 mg. Embalagem com 16 envelopes de 5 g

USO ORAL
USO ADULTO ( Xarope 20 mg/ mL e 40 mg/ mL e Granulado de 200 mg e 600 mg)
USO PEDIATRICO (xarope 20 mg/ mL e Granulado de 100 mg)

COMPOSICAO:
Xarope 20 mg/ mL: Cada mL do xarope contém:

Dn mg

veiculo® g.s.p.
‘hlelelose sacarina sédica, de sddio, p i 10, hidréxido de sod\o
esséncia de edetato di-| prcp\lenoghcol agua purificada.
Xarope 40 mg/ mL: Cada mL do xarope contém:

ilcistei 40 mg
veiculo* g.s.p.
*hietelose, sacarina sédica, de sddio, p 10, hidréxido de séd\o
esséncia de edetato dissé di-| prcp\lenoghcol agua purificada.
Granulado 100 mg: Cada envelope de 5 g do granulado contém:

ilcistei 100 mg
excwplente q.8.p. 1 envelope

*sacarina sddica, esséncia de laranja pd, corante amarelo crepusculo 6, corante aluminio laca amarelo
crepusculo 6, didxido de silicio, sacarose.

Granulado 200 mg: Cada envelope de 5 g do granulado contém:

200 mg
excwplente q.8.p. 1 envelope
*sacarina sddica, esséncia de laranja pd, corante amarelo crepusculo 6, corante aluminio laca amarelo
crepusculo 6, didxido de silicio, sacarose.

Granulado 600 mg: Cada envelope de 5 g do granulado contém:

ilciste 600 m
excipiente* q.s.p. 1 envelope
*sacarina sddica, esséncia de laranja pd, corante amarelo crepusculo 6, corante aluminio laca amarelo
crepusculo 6, didxido de silicio, sacarose.

Fluiteina® granulado - Atencao diabéticos: contém actcar.
INFORMAQGES AO PACIENTE

Acéo esperada do Medicamento
Fluiteina® é um medicamento que ajuda a eliminar as secregoes produzidas nos pulmoes, facilitando a
respiragao.

Cuidados de Armazenamento
Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de Validade

O numero de lote e as datas de fabricagao e validade estao i no cartucho do i . Nao
use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
Apos a abertura do frasco, Fluiteina® xarope tem validade de 14 dias. Nao deve ser utilizado apés este
prazo.

Gravidez e Lactacao
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao
médico se estd amamentando.

“Este medicamento nao deve ser utilizado por
cirurgiao dentista.”

sem ori do médica ou do

Cuidados de Administracao
Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagao médica.

Interrupgao do Tratamento
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes Adversas

Informe o seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis.

0O uso do medicamento pode ser seguido ocasionalmente por reagées de hipersensibilidade como nausea,
vomito, diarreia e irritagao gastrointestinal.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
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com outras
Até o momento nao foi relatada interacdo entre Fluiteina® e alimentos

Contraindicagéo e Precaugoes

Fluiteina® ¢é contraindicado para pacientes alérgicos a acetilcisteina e/ ou demais componentes de suas
formulagdes.

Nao deve ser administrado a pacientes com Ulcera gastroduodenal.

Deve-se controlar rigorosamente, durante o tratamento, os de asma bronquica, se
ocorrer broncoespasmo, o tratamento deverd ser suspenso imediatamente.

A presenca eventual de odor sulforoso nao indica alteragdo no medicamento, pois é prépria do principio
ativo contido no mesmo.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

Fluiteina® granulado - Atencao diabéticos: contém acticar.

NAQ TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propriedades Farmacodinamicas

A acetilcisteina exerce intensa acao mucolitico-fluidificante das secre¢es mucosas e mucopurulentas,
os os &cidos nucleicos que déo viscosidade ao escarro e a

outras secre¢des, além de melhorar a depuragdo mucociliar. Estas atividades tornam acetilcisteina

particularmente adequada para o tratamento das afecgbes agudas e cronicas do aparelho respiratério

por mucosas e m densas e viscosas.
Alem disso, a acetilcisteina exerce acao antioxidante direta, sendo dotada de um grupo tiol livre (-SH)
de interagir com os grupos eletrofilicos dos radicais oxidantes. De
pamcular mteresse é a recente 40 de que a ilcisteina 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 permile-lhe,
além disso, atravessar facimente 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 manutencao da i funcional e da i

da morfologia celular, pois € o mecanismo mais importante de defesa intracelular contra os radicais
oxidantes (tanto exdgenos como endégenos) e contra numerosas substancias citotoxicas.

A acetilcisteina exerce um papel de importancia fundamental na manutencéo de niveis apropriados de
GSH, comnbulndo para a protecdo das células contra _agentes nocivos que, através da espoliagdo

SH, exerceriam ir sua ag@o como na por
Graqas a esse mecanismo de agao, a acetilcisteina é indicada também como antidoto especifico no

por e na cistite hemorragica durante o tratamento com ciclofosfamida, visto
que fornece os grupos-SH necessarios para bloquear a acroleina, metabdlito da ciclofosfamida, ao qual se
alrlbul essa uropatia. Pelas suas propriedades antioxidantes, e como precursora da glutationa intracelular,
1a também exerce uma agdo protetora das vias respiratérias, combatendo os danos

provocados por agentes oxidantes.

Caracteristicas Farmacocinéticas

Estudos realizados em seres humanos, utili. ina marcada, que o
medicamento é bem absorvido por via oral. Os picos plasmaticos de vadloahvndade s&o atingidos apés 2 a
3 horas. A dosagem no tecido pulmonar 5 horas apés a ingestao demonstra a presenca de concentragoes
significativas de acetilcisteina.

inicos de seguranca

a iza-se por uma baixa. Por via oral, a DL50 & 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 cdo, a administragdo por via oral de 300 mg/kg/dia, durante um ano, ndo
determinou reagGes téxicas. O tratamento com doses elevadas em ratas e coelhas gravidas, durante o
periodo da organogénese, nao induziu o surgimento de malformagdes nos recém-nascidos.

Dados pré-
Aaceticl

Resultados de Eficacia

Existem muitos estudos clinicos disponiveis sobre a efic4cia clinica do produto. Descrevemos a seguir
alguns dos que entendemos serem os principais:

- Eficacia da acetilcisteina na bronquite aguda: Em um estudo cllnlco a analise estatistica comparativa

entre o volume e a vi das des, além dos de reducéo da tosse e volume
expiratério mostrou a eficdcia clinica da acetilcisteina em relagéo ao placebo. Além destes, em outro
estudo, foram analisados também a de a forca de

capamdade respiratéria maxima, que demonstraram a eficacia clinica da acetilcisteina em relagéo a
placebo e bromexina.

- Eficécia da ina nas da crénica: Foram feitas trés meta-analises em
estudos controlados e randomizados com relaqao as taxas de exacerbagao em pacientes com bronquite
cronica apds utilizagao da acetilcisteina ou placebo.

Resultados:

23% e 29% de redugao na taxa de

com o placebo. 48,5%

dos i que ina ficaram I|vres de exacerbagoes em comparagao com 31.2% dos
pacientes que receberam placebo
- Eficacia da em varios clinicos da bronqulte crdnica: Um estudo clinico

ou que a icisteina melhora a las 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

Il Controle sadios . N et “
o Figura: O efeito da acetilcisteina no nimero de
COFD + acetilcisteina|  hactérias intrabronquicas em individuos sadios e

80 W COFD em pacientes com DPOC.
- Eficacia da acetilcisteina em reduzir o
so—] numero de dias de doenca aguda e os

com a
reduz o nimero de exacerba(;oes agudas, em
pacientes com bronquite crénica, causa uma
redugdo no uso do tratamento _ antibiotico
40 associado a exacerbagdes e também na
duragdo (nimero de dias) da doenga aguda,
quando comparado ao tratamento antibiético.

Pacientes (%)

10100 100-1000  1000-10.000  >10.000
Isolados bacterianos (CFU/mI)

acetilcisteina placebo
(n=44) (n=47)

Numero absoluto de dias de exacerbacéo 260 739
Numero de exacerbagoes tratadas com antibiéticos 21 26

- Eficacia da lci A taxa de foi de 5,3 a 24%
entre pacientes com risco de hepatoxlcldade que nao receberam tratamento antidoto, enquanto que foi de
2% para 0s que com 1a, por administragao intravenosa.

INDICAGOES

Fluiteina® ¢ indicada para o tratamento de afecgdes respirak';r\as caracterizadas por hipersecrecao densa
e viscosa, tais como bronquite aguda, bronquite cronica e suas exacerbagoes bronqulle tabaglca
(bronquite originaria do cigarro), enfisema bror ia

abscessos pulmonares (actimulo de pus), ias pulmonares 1t dos bronqulos),
mucoviscidose (doenca hereditaria que produz muco espesso, conhecida por fibrose cistica) e outros.
Tratamento antidoto: somente em casos de intoxicacao acidental ou voluntéria por paracetamol.

CONTRAINDICAGAO
Hipersensibilidade aos componentes da férmula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Pacientes portadores de asma bronquica devem ser rigorosamente controlados durante o tratamento; se
ocorrer broncoespasmo, o tratamento devera ser suspenso imediatamente.
A presenca eventual de odor sulfuroso nao indica alteragao no preparado, pois é propria do principio ativo
contido no mesmo.

ite no inicio do isteina € capaz de fluidificar as secregdes brénquicas, ao
mesmo tempo em que aumenta o volume das mesmas. Se o paciente nao conseguir expectorar com eficiéncia,
sera necessario recorrer & drenagem postural e & broncoaspiragao, a fim de evitar retencéo das secregoes.

Gravidez e Lactagao

Este medicamento na@o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirurgiao
dentista. Nao se dispde de dados em mulheres no periodo da amamentagao, por isso ndo se recomenda
utilizar este medicamento durante esta fase.

Fluiteina® granulado - Atencao diabéticos: contém acticar.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Para satisfazer os requisitos de uma terapia local mucolitica e antibidtica, aconselha-se dar separadamente

os diversos medicamentos. Existe interagao de Fluiteina® com alguns antibiéticos, portanto, recomenda-se

o uso intercalado entre os medicamentos. Sugere-se o uso de Fluiteina® 2 horas antes ou depois da

administrag@o do antibictico.

A Fluiteina® administrada por via oral aumentou a biodisponibilidade de amoxicilina, ndo alterou a da

doxlc\cl\na e reduziu a absorcdo da cefalexina. Quando administrado concomitantemente com a
ina, nao foram des da blodlspombllldade da amplcwlma por via oral, mas houve

um pequeno aumento nao significativo na sérica da a.

Fluiteina® pode ser administrada temente com bror 1 'es comuns,

REACOES ADVERSAS / COLATERAIS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS
O uso do medicamento por via sistémica pode ser seguido ocasionalmente por reagbes de
hipersensibilidade. Foram descritas reactes tais como nausea e vémito, diarreia e irritacao gastrointestinal.

POSOLOGIA

De maneira geral a posolugla do produto € de 9 a 15 mg/kg/dia, salvo sif ] ifi abaixo
descritas.

Nas formas agudas o periodo de tratamento € de 5 a 10 dias; nas formas cronicas, continuar tratamento
por alguns meses, a critério médico.




