carbocisteina &) GERMED
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAQGES

Xarope adulto (50 mg/ml): frascos com 100 ml, 120 ml e 150 ml, acompanhados de copo-medida.
Xarope pediatrico (20 mg/ml): frascos com 100 ml, 120 ml e 150 ml, acompanhados de copo-medida.

USO ADULTO OU PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSIGAO

Cada ml do xarope pediatrico contém:

CarDOCISIBING. . . . .ttt 20 mg
R LT (oo R =N PPN 1ml
Cada ml do xarope adulto contém:

CarDOCISIBING. . . . .ttt 50 mg
R LT (oo R = PN 1ml

*hietelose, sacarina sodica, propilparabeno, metilparabeno, hidroxido de sédio, esséncia de framboesa, esséncia de caramelo,
corante vermelho eritrosina 3, alcool etilico, acido citrico, agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acéo esperada do medicamento
A carbocisteina ajuda na fluidificagao e na eliminagao das secregdes que se depositam nas vias respiratorias.

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

Prazo de validade
O numero do lote e as datas de fabricagao e validade estao impressos na embalagem do produto. Nao use medicamento com o
prazo de validade vencido, pois, além de nao obter o efeito desejado vocé estara prejudicando a sua satde.

Gravidez e lactacao
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento, ou apés o seu término.
Informar ao seu médico se estiver amamentando.

Cuidados de administracao
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Interrupgao do tratamento
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacoes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reages desagradaveis tais como enjoos, diarréia, desconforto gastrico, sangramento
gastrintestinal, alergia, tontura, insonia, dor de cabega ou quaisquer outras que porventura venham a ocorrer durante o uso de
carbocisteina.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

com outras
Durante o tratamento com carbocisteina, vocé nao deve fazer uso de medicamentos que inibam a tosse como os antitussigenos,
bem como néo fazer uso de medicamentos atropinicos.

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

Contra-indi ep
O tratamento com carbocisteina nao substitui o tratamento primario da doenga respiratéria. 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,
antibiéticos adequados nos casos de infecgdes ou outros medicamentos, conforme necessario, de acordo com o critério medico.
O produto néo deve ser utilizado por pacientes com Ulceras no estdmago ou no duodeno ou hipersensibilidade aos componentes
da formulagao.

A agao da carbocisteina inicia-se aproximadamente 1 a 2 horas ap6s a ingestéo.

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

Este medicamento nao deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.

Riscos de automedicagao
Nao tome medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

A carbocisteina, cujo nome quimico é S-(carboximetil)-1-cisteina, € um aminoédcido dibasico, de peso molecular 179,2 e férmula
molecular CsHINO4S.
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Farmacologia clinica

O exato mecanismo de agao da carbocisteina ainda nao foi totalmente elucidado; sua agéo, no entanto, parece estar associada
a regulacdo da viscosidade das secre¢des mucosas do trato respiratério. Estudos em animais e em humanos mostram que a
carbocisteina altera a sintese das glicoproteinas do muco, aumentando, proporcionalmente, a produgao de sialoglicoproteinas, o
que torna a secreg@o mais fluida e assim melhoraria a depuracédo mucociliar, tornando a tosse mais efetiva. A carbocisteina é
rapidamente absorvida apés a administragao oral. As concentragdes séricas méaximas sao alcancadas entre 1 a 2 horas apés a
administracdo e, apés uma dose de 1,5 g, os valores maximos foram de 13 a 16 mg/l. A meia-vida plasmatica foi estimada em 1,5
a 2 horas e o volume aparente de distribuicdo em aproximadamente 60 litros. A carbocisteina parece distribuir-se bem no tecido
pulmonar e no muco respiratorio, sugerindo agéo local.

E metabolizada através de acetilagéo, descarboxilagéo e sulfoxidagdo. Muito pouco do derivado descarboximetilado é produzido.
A maior parte da droga é eliminada inalterada, por excregao urinaria.

Dois tergos dos individuos excretam um glicuronideo como metabdlito menor. Ndo ha relatos de atividade farmacolégica
importante destes metabdlitos.

Indicagdes
A carbocisteina esta indicada, em terapia adjuvante, como mucolitico e fluidificante das secrecoes, nas afeccdes agudas ou
cronicas do trato respiratério onde a secre¢ao viscosa e/ou abundante de muco seja fator agravante.

Contra-indicagdes
E contra-indicado para pacientes com Ulcera péptica ativa ou hipersensibilidade a carbocisteina.

Precaucdes e adverténcias

Deve-se ter cautela em paciente com histéria de Ulcera géstrica ou duodenal.

Precaugdes de uso em pacientes com asma bronquica e insuficiéncia respiratoria.

Uso durante a gravidez e a lactacdo: o efeito de carbocisteina na fertilidade humana néao é conhecido e nao ha estudos
adequados e bem controlados em gestantes.

Nao se sabe se a carbocisteina é excretada no leite humano. A carbocisteina ndo deve ser utilizada durante a gravidez e a
lactag@o, a menos que, a critério médico, os beneficios esperados ultrapassem substancialmente o risco potencial para a crianga.
Uso pediatrico: a seguranca e efetividade de carbocisteina em criangas menores de 1 ano ainda nao foram estabelecidas.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.

Interagdes medicamentosas
Mucomodificadores brénquicos nao devem ser associados com antitussigenos e/ou substancias atropinicas.

Reacées adversas
Nduseas, diarréia, desconforto gastrico, sangramento gastrintestinal e erupgdes dermatoldgicas tém ocorrido ocasionalmente.
Outros relatos incluem: tonturas, ins6nia, cefaléia, palpitagcdes e hipoglicemia leve.

Posologia

Criancas entre 5 e 12 anos de idade: 5 a 10 ml (para medir o volume, utilize o copo-medida) carbocisteina xarope pediatrico (o
que equivale a 5 mg de carbocisteina/ kg de peso), 3 vezes ao dia.

Adultos: 5 a 10 ml (para medir o volume, utilize o copo-medida) carbocisteina xarope adulto (o que equivale a 250 a 500 mg de
carbocisteina), 3 vezes ao dia.

i ou sup:
Distdrbio gastrintestinal (gastralgia, ndusea, vémito e diarréia) é o sintoma de maior probabilidade de ocorréncia nos casos de
superdose. Deve-se proceder & lavagem gastrica e observagao criteriosa do paciente.

Pacientes idosos
Nao existem restricdes ou precaucdes especiais com relacdo ao uso do produto por pacientes idosos.

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