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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Fluimucil®
acetilcisteina

APRESENTACAO

Solugédo nasal. Frasco de 20 mL + valvula “pump” micronebulizadora.

USO NASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solucdo nasal contém:

o or=L U] (o 1) ] [T S 11,50 mg
Excipientes: ditiotreitol, cloreto de sodio, edetato dissddico, acido cloridrico, hidréxido de sédio, cloreto de
benzalconio, fosfato de sédio, aroma de menta, alcool etilico, agua purificada............ccccevvevvieieniiciiiecieeee g.s.p. ImL

Cada 20 jatos (nebulizacdes) equivalem a 1 mL.
Il - INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado no tratamento das congestfes nasais causadas por muco. Pode ser utilizado nos casos de
rinite e apos procedimentos cirdirgicos no nariz.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Fluimucil® é um medicamento que age sobre as secrecdes (muco) das vias aéreas (nariz) deixando-as menos espessas,
ajudando na limpeza. Também possui agao antioxidante nos processos inflamatérios nasais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se for alérgico a acetilcisteina e/ou a qualquer um dos componentes da
formulacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.
Este medicamento é contraindicado para uso por criangas menores de 2 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A presenca de odor sulfureo (enxofre) ndo indica alteracdo no medicamento, pois é caracteristico do principio ativo
contido no mesmo.

Uso em idosos

Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas para o0 medicamento, salvo em situagdes especiais.

Uso pediétrico

Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas para 0 medicamento, salvo em situac@es especiais.

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas menores de 2 anos.

Pacientes portadores de asma brénquica

Devem ser rigorosamente controlados durante o tratamento; se ocorrer broncoespasmo, suspender o tratamento
imediatamente e consultar seu médico.

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

Gravidez e lactacdo

Ha& escassez de dados clinicos sobre mulheres expostas a acetilcisteina durante a gravidez. Estudos com animais ndo
sugerem nenhum efeito nocivo, direto ou indireto, sobre a gravidez, desenvolvimento embridnico-fetal, nascimento ou
desenvolvimento pés-natal.

N&o hé estudos que demonstrem a presenca de acetilcisteina no leite materno, por isso ndo é aconselhavel utilizar este
medicamento durante a amamentacao.

O produto so6 deve ser usado durante a gravidez e lactacdo depois da avaliagdo de risco beneficio.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Interacfes medicamentosas

Fluimucil® em geral, pode ser administrado junto com outros medicamentos vasoconstritores comumente utilizados.
Houve aumento da absorcdo de medicamentos peptidicos como a calcitonina por via nasal, quando administrados
concomitantemente com acetilcisteina também por via nasal em animais.

InteracBes com exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de ensaio colorimétrico de mensuragdo do salicilato e interferir também, no
teste de cetona na urina.

InteragGes com alimentos

Por ser de uso nasal ndo ha interferéncia entre Fluimucil® e alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido 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°C e 30°C).

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Apbs aberto, valido por 20 dias.

Fluimucil® é um liquido incolor, com um leve odor de menta com fundo sulfireo (enxofre), que é caracteristico da
acetilcisteina.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimucil® é um medicamento que ndo necessita de prescricdo médica obrigatdria. Leia as informacGes da bula antes
de utiliza-lo e, se persistirem os sintomas ao fazer uso deste medicamento, suspenda o uso e procure orientagdo medica.
Como usar

- Antes de usar Fluimucil®, assoe o nariz suavemente;

- Abra o frasco e descarte a tampa a ser substituida;

- Rosqueie a valvula “pump” no frasco;

- Remova a tampa de protegdo da valvula “pump” para administrar o medicamento;

- Na primeira vez em que usar Fluimucil® ou quando houver interrupgdo do uso por mais de uma semana, pressione a
valvula 2 ou 3 vezes até notar uma névoa fina sendo liberada. Isto promove o preenchimento interno da valvula “pump”
para maior precisao da dose;

- Tape uma narina com os dedos e posicione a extremidade da valvula “pump” préoxima da outra narina, mantendo o
frasco sempre em posicdo vertical. A valvula “pump” ndo deve ser introduzida no interior da narina para evitar
contaminagdo;

- Pressione o frasco firme e rapidamente. Aplique o nimero de jatos conforme a dose recomendada. Respire através da
boca e repita o procedimento na outra narina;

- Terminada a administragio, limpe a valvula “pump” com papel absorvente. Nao use dgua para limpa-la porque acelera
a degradagdo do medicamento;

- Recoloque a tampa de protecdo para guardar o0 medicamento.

Dosagem

- Adultos: 2 a 3 jatos (nebulizagdes) em cada narina de 3 a 4 vezes ao dia;

- Criancgas acima de 2 anos: 1 a 2 jatos (nebuliza¢des) em cada narina de 3 a 4 vezes ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacdo 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 MEDICAMENTO?

Se vocé deixou de administrar uma dose, devera fazé-la o quanto antes, e administrar a dose seguinte como de costume,
isto é, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.



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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados efeitos adversos. Fluimucil®
geralmente é bem tolerado. Até 0 momento, ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e a frequéncia das rea¢Ges adversas
de Fluimucil® Nasal.

Informe ao seu médico imediatamente a ocorréncia de qualquer sintoma pouco comum.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Né&o foram relatados casos de superdose até o momento.

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 orientacdes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br) em casos de dividas.

I11- DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que altera bula

Dados das Alteracdes de bulas

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula VersGes Apresentacdes
Expedient Expediente Expediente Expediente Aprovacao (VP/VPS relacionadas
e )
12/04/2013 | 0278565/13-0 | Incluséo Inicial de Texto - - - - Né&o se aplica VP1 Fluimucil® Solucdo
. Nasal em frasco de
de Bula— RDC 60/12 (Versdo Inicial) 20 mL. + valvula
GGpump”
micronebulizador
06/03/2014 | 0160696/14-4 | Notificacdo de Alteracdo | 31/01/2014 | 0085387/14-9 Incluséo de local de - Dizeres Legais VP2 Fluimucil® Solugéo
de Texto de Bula— RDC embalagem secundéria Nasal em fre}sco de
20 mL + valvula
60/12 (Fluimucil® Nasal) “pump”’
micronebulizador
17/06/2015 | 0534857/15-9 | Notificagdo de Alteracdo - - - - Dizeres Legais VP3 Fluimucil® Solugéo
Nasal em frasco de
de Texto de Bula— RDC 20 mL. + valvula
60/12 6‘pump7’
micronebulizador
12/01/2017 | 0060610/17-3 | Notificacdo de Alteragdo | 11/10/2016 | 2385335/16-2 Incluséo de Local de 12/12/2016 Dizeres Legais VP4 Fluimucil® Solugéo

de Texto de Bula— RDC
60/12

Fabricacdo do
Medicamento de
Liberacdo
Convencional com
Prazo de Analise

(Fluimucil® Nasal)

Nasal em frasco de
20 mL + valvula
GGpump’7
micronebulizador




19/09/2018 | 0911492/18-1 | Notificacdo de Alteragdo | 25/05/2018 | 0431425/18-5 Medicamentos e 20/08/2018 Dizeres Legais VP5 Fluimucil® Solugédo
de Texto de Bula— RDC Insumos Farmacéuticos Nasal em fra}sco de
20 mL + vélvula
60/12 - (Alteracdo na AFE) “pump”’
de INDUSTRIA do micronebulizador
produto - ENDERECO
DA SEDE
15/03/2019 | 0231926/19-8 | Notificagdo de Alteracdo - - - - Quais os males VP6 Fluimucil® Solugéo
Nasal em frasco de
de Texto de Bula— RDC que este 20 mL. + valvula
60/12 medicamento “pump”
micronebulizador
pode me causar?
11/10/2016 | 2385335/16-2 Incluséo de Local de 12/12/2016 Dizeres Legais
Fabricacdo do
Medicamento de
Liberagdo
Convencional com
Prazo de Anélise
(Fluimucil® Nasal)
31/10/2019 | 2657090/19-4 | Notificacdo de Alteragdo | 26/02/2020 | 0582761/20-2 | RDC 73/2016 — NOVO - Dizeres Legais VP7 Fluimucil® Solugéo
de Texto de Bula— RDC — Alteragdo de Razdo Nasal em fre}sco de
20 mL + valvula
60/12 Social do Local de “pump”
L micronebulizador
Fabricacéo.
09/04/2021 | 1363077/21-6 | Notificacdo de Alteracdo | 07/04/2021 | 1326578/21-4 | RDC 73/2016 - NOVO | 29/04/2021 Dizeres Legais VP8 Fluimucil® Solucdo

Nasal em frasco de




de Texto de Bula— RDC
60/12

- Incluséo de Local de
Embalagem Secundéria
do
Medicamento.

20 mL + valvula
éﬁpump57
micronebulizador




Fluimucil®

Zambon Laboratoérios Farmacéuticos Ltda
Solucao Injetavel
100 mg/mL - acetilcisteina



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Fluimucil®
acetilcisteina

APRESENTACAO
Solucdo injetavel. Embalagem com 5 ampolas de 3 mL.

USO INJETAVEL INTRAVENOSO E USO INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS (EXCETO USO INTRAVENOSO)

COMPOSICAO

Cada 1 mL da solucéo contém:

E oL U] (o 1) Y[ T TSRS 100 mg
Excipientes: edetato dissddico, hidréxido de sAdio, gua Para INJEGAD..........cccureerieeriiiriniese e g.s.p. 1 mL

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este é um medicamento indicado quando se tem dificuldade para expectorar e hd muita secrecdo densa e viscosa, tais
como bronquite aguda, bronquite cronica e suas exacerbagdes (piora do quadro clinico e complicagdes), enfisema
pulmonar (doenga cronica caracterizada pelo comprometimento dos pulmdes), pneumonia (inflamagdo nos pulmdes e
brénquios), 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.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluimucil® é um medicamento que ajuda a eliminar as secre¢des produzidas nos pulmdes, facilitando a respiragao.
Fluimucil® modifica as caracteristicas da secregdo respiratoria (muco) reduzindo sua consisténcia e elasticidade,
tornando-a mais fluida ou mais liquefeita, o que facilita a sua eliminagéo das vias respiratérias. Fluimucil® funciona
ainda como antidoto de danos hepaticos provocados pelo paracetamol, regenerando os estoques de uma substancia vital
para a funcdo normal do figado (a glutationa).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimucil® é contraindicado para pacientes alérgicos a acetilcisteina e/ou demais componentes de sua formulagéo.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.
Este medicamento € contraindicado para uso por criangas menores de 2 anos exceto para uso intravenoso.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A presenca de odor sulfureo (enxofre) ndo indica alteracdo no medicamento, pois é caracteristico do principio ativo
contido no mesmo.

E recomendada precaucio quando utilizado por pacientes com ulcera péptica ou historico de Glcera, especialmente no
caso de administracdo concomitante a outros medicamentos com conhecido efeito irritativo a mucosa géstrica.

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 pode ser realizada a drenagem postural e/ou
outras medidas para drenagem de secrecao.

Pacientes que sofrem de asma bronquica devem ser monitorados durante o tratamento. A acetilcisteina deve ser
interrompida imediatamente se 0 paciente apresentar broncoespasmo e um tratamento apropriado deve ser iniciado.
Acetilcisteina deve ser administrada por via endovenosa somente sob supervisdo médica. Os efeitos indesejaveis de
perfusdo de acetilcisteina aparecem mais comumente se 0 medicamento é administrado muito rapido ou em quantidade
excessiva. Portanto as indicacdes de posologia devem ser rigorosamente seguidas.

Fluimucil® usado durante a inalacdo pode ser administrado concomitantemente com vasoconstritores e
broncodilatadores comumente utilizados.



Recomenda-se que, no caso de administracdo concomitante para inalacdo com outros medicamentos a solucdo seja
preparada na hora e seja utilizada uma vez s6 para garantir que ndo havera comprometimento da estabilidade quimica
da mistura.

Deve-se ter cautela na administracdo de doses como antidoto em intoxicagdes por paracetamol em pacientes com peso
corporal abaixo dos 40 Kg por causa de possivel risco de sobrecarga de liquido com consequente hiponatremia
(alteracdo na concentragdo de sodio no sangue), convulsdo e Obito. Portanto, recomenda-se seguir estritamente as
orientacGes referentes a dosagem do produto.

A administracdo da acetilcisteina em doses como antidoto em intoxicagdes por paracetamol pode prolongar o tempo de
protrombina (queda do indice de protrombina, elevacao de INR ou RNI: relacdo normatizada internacional).

Fluimucil® contém 43 mg (1.9 mmol) de sédio por ampola. Essa informagdo deve ser considerada em pacientes
submetidos & dieta controlada de sodio.

Em casos muito raros, reacBes anafilactdides foram fatais. Apds a administracdo parenteral, as reacles de
hipersensibilidade anafilactoide a acetilcisteina geralmente ocorrem entre 15 e 60 minutos ap6s o inicio da infusao e,
em muitos casos, os sintomas sdo aliviados com a interrupcdo da infusdo. Um medicamento anti-histaminico pode ser
necessario, e ocasionalmente podem ser necessarios corticosteroides.

A maioria das reac@es anafilactoides pode ser controlada suspendendo-se temporariamente a infusao de acetilcisteina,
administrando-se os cuidados de suporte apropriados e reiniciando-se a uma menor taxa de infusdo. Uma vez que uma
reacdo anafilactdide esta sob controle, a infusdo pode ser reiniciada normalmente a uma taxa de infusdo de 50 mg / kg
durante 4 horas, seguida pela infuséo final de 16 horas (100 mg / kg durante 16 horas).

Uso em idosos

Devem-se seguir as orientages gerais descritas para 0 medicamento, salvo em situacGes especiais.

Uso pediétrico

Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas para 0 medicamento, salvo em situagdes especiais.

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas menores de 2 anos exceto para uso intravenoso.
Pacientes portadores de asma brénquica

Devem ser rigorosamente controlados durante o tratamento; se ocorrer broncoespasmo (contracdo dos brbénquios
causando dificuldade para respirar ou chiado no peito), suspender o tratamento imediatamente e consultar seu médico.
Na administragdo por via aerossélica, como pode ocorrer em qualquer aplicacao aerossélica e independente do farmaco
utilizado, em pacientes predispostos e/ou asmaéticos é aconselhavel associar um broncodilatador, de modo a prevenir
eventuais reacdes broncoespasticas.

Fluimucil® ndo interfere na habilidade de dirigir e operar maquinas enquanto estiver fazendo uso do medicamento.
Fertilidade

Né&o héa informacao disponivel sobre o efeito da acetilcisteina na fertilidade humana.

Estudos em animais ndo indicam efeitos nocivos com relacéo a fertilidade para humanos nas doses recomendadas.
Gravidez e lactacao

H& escassez de dados clinicos sobre mulheres expostas a acetilcisteina durante a gravidez. Estudos com animais nao
sugerem nenhum efeito nocivo, direto ou indireto, sobre a gravidez, desenvolvimento embriénico-fetal, nascimento ou
desenvolvimento pés-natal.

N&o ha informacdes disponiveis sobre a excrecdo pelo leite materno, por isso ndo se recomenda utilizar este
medicamento durante esta fase.

O produto so6 deve ser usado durante a gravidez e lactagdo depois de cuidadosa avaliacdo de risco-beneficio.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Interaces medicamentosas

Os estudos de interacdo foram realizados apenas em adultos.

Acetilcisteina ndo deve ser administrada concomitantemente com farmacos antitussigenos, pois a reducéo do reflexo da
tosse pode levar ao acumulo de secre¢des bronquicas.

A administracdo concomitante de nitroglicerina e acetilcisteina tem mostrado hipotensédo significante e, aumento da
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.

Auvise seu médico ou farmacéutico se vocé usar medicamentos a base de nitrato, em conjunto com o uso de Fluimucil®.
Relatos de inativacdo de antibioticos com acetilcisteina foram encontrados apenas em estudos “in vitro” onde as
substancias foram misturadas diretamente. Portanto, dissolucdo (mistura) de formulagdes de acetilcisteina com outros
medicamentos néo é recomendada.



InteracGes com exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de ensaio colorimétrico de mensuragdo do salicilato e interferir também, no
teste de cetona na urina.

InteragGes com alimentos

Por ser de uso injetavel ou inalatério, ndo sdo conhecidas interferéncias entre o medicamento e alimentos.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

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

Apds aberto, para usos injetavel e inalatorio, o conteddo total da ampola deste medicamento deve ser utilizado
imediatamente.

Fluimucil® é uma solucéo incolor e limpida de odor sulfireo (enxofre), que é caracteristico da acetilcisteina.
Fluimucil® excepcionalmente, tanto conservado na ampola aberta ou no nebulizador, pode adquirir uma coloragéo
rosada, fato este que néo significa que o medicamento perdeu sua atividade.

Como a acetilcisteina pode reagir com materiais como, borracha, ferro, cobre é conveniente utilizar dispositivos
nebulizadores feitos de vidro ou pléstico, lavando-os com agua apds o uso.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

Uso intravenoso

A administracdo de Fluimucil® por via intravenosa deve ser realizada por profissional da satde especializado, com 0s
materiais necessarios e suporte médico.

Uso inalatério

A administracdo para inalagdo deve proceder da seguinte forma:

- Romper a ampola no local indicado, protegendo o0s dedos para ndo corta-los, conforme Instrugdes para abertura da ampola;

Instrucdes para a abertura da ampola:

Figura 2

- Segure a ampola como indicado na figura 1;
- Pressione para baixo com os polegares posicionados local indicado pelo ponto, conforme figura 2.

- Depositar a dose de Fluimucil® no copo do inalador, podendo utilizar uma seringa para retirar o medicamento da
ampola e transportar para 0 copo. Se for o caso, adicionar outros medicamentos conforme a prescricdo medica e
adicionar solucao fisiolodgica para completar o volume;

- Realizar a inalacéo pelo tempo determinado pelo médico.

Dosagem

O médico determinara a duragdo do tratamento de acordo com a evolugdo clinica; a grande tolerabilidade geral e local
do medicamento permite tratamentos prolongados.

As doses abaixo descritas poderdo ser aumentadas a critério médico.

Uso intravenoso ndo como antidoto

Fluimucil® deve ser administrado através da infusdo lenta em solucéo salina ou solucéo glicosada 5%.



- Adultos: 1 ampola, 1 ou 2 vezes por dia;

- Criancgas acima de 2 anos: meia ampola, 1 ou 2 vezes por dia.

Uso intravenoso como antidoto

Na intoxicagéo acidental ou voluntaria por paracetamol, a terapia com acetilcisteina deve ser iniciada o quanto antes. O
tratamento deve ser iniciado dentro de 0 a 8 horas da ingestdo do paracetamol. Para uma administracdo de acetilcisteina
durante 15 horas ap0s a superdosagem de paracetamol, o tratamento é praticamente ineficaz, mas ha evidéncia na
literatura de um tratamento bem sucedido 16 - 24 horas apds a ingestao de paracetamol.

A injecdo é administrada por infuséo intravenosa.

A infusdo deve ser realizada lentamente para reduzir o risco de efeitos indesejaveis.

Para o tratamento como antidoto sdo recomendados 0s seguintes esquemas de tratamento:

Pacientes com peso corporal > 40 kg

- Dose de ataque: 150 mg/kg em 200 mL de solugdo por 60 min;

- Segunda dose: 50 mg/kg em 500 mL por 4 horas;

- Terceira dose: 100 mg/kg em 1000 mL por 16 horas.

Pacientes com peso corporal > 20 a 40 kg

- Dose de ataque: 150 mg/kg em 100 mL de solugéo por 60 min;

- Segunda dose: 50 mg/kg em 250 mL por 4 horas;

- Terceira dose: 100 mg/kg em 500 mL por 16 horas.

Pacientes com peso corporal abaixo de 20 kg

A solucéo deve ser compativel (5% dextrose em agua, 0,45% cloreto de sodio ou &gua para injec¢éo).

- Dose de ataque: 150 mg/kg em 3 mL/kg de solucdo por 60 min;

- Segunda dose: 50 mg/kg em 7 mL/kg por 4 horas;

- Terceira dose: 100 mg/kg em 14 mL/kg por 16 horas.

Uso inalatdrio

- Tratamento por inalacdo (adultos e criancas acima de 2 anos): Utiliza-se 1 ampola em cada sessao, diluida em igual
quantidade 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;

- InstilagBes endotraqueal ou endobrénquicas (adultos e criangas acima de 2 anos): 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.

Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé deixou de fazer uma inalagdo ou aplicagdo, devera fazé-la o quanto antes, e fazer a inalagdo ou aplicacao
seguinte como de costume, isto é, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de davidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido dentista.

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

As seguintes reacdes adversas foram relatadas pds-comercializagdo. Sua frequéncia néo é conhecida (ndo pode ser
estimada através dos dados disponiveis).

Uso inalatério: hipersensibilidade, broncoespasmo (chiado no peito), rinorreia, estomatite (inflamacdo da cavidade
bucal), vdmito, nausea, urticaria (placas avermelhadas na pele), rash (erupcao cutanea) e prurido (coceira).

Uso intravenoso: choque anafilatico, reacdo anafilatica, reacdo anafilactoide, hipersensibilidade, taquicardia,
broncoespasmo (chiado no peito), dispneia (falta de ar), vdémito, ndusea, angioedema (inchago nas mucosas), urticaria
(placas avermelhadas na pele), rubor, erupcédo cuténea, prurido (coceira), edema facial, hipotenséo e tempo prolongado
de protrombina.

Em casos rarissimos houve relato de reagOes 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 provocacdo da sindrome muco-cutanea relatada.

Por isso, é preciso consultar o0 médico assim que ocorrer alguma nova alteragdo na pele ou em membranas mucosas,
onde nesse caso a acetilcisteina deve ser interrompida imediatamente.

Alguns estudos relatam uma diminuicdo da taxa de agregacdo plaquetaria na presenca de acetilcisteina. A significancia



clinica dessa reacgdo ainda nao foi definida.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Uso intravenoso

Os sintomas da superdosagem sdo semelhantes, mas sdo mais graves do que os observados em caso de ocorréncia de
reacOes adversas.

O tratamento da superdosagem baseia-se na descontinuacdo imediata da administracdo da infusdo e tratamento
sintomatico e ressuscitacdo. N&o ha antidoto especifico. A acetilcisteina é dialisavel.

Uso inalatdrio

N&o ha relato de casos de superdosagem por via inalatoria.

Teoricamente, quando a acetilcisteina é administrada em altas doses, pode ocorrer um alto grau de liquefacdo de
secre¢des mucopurulentas, especialmente em pacientes com reflexo da tosse ou expectoragdo inadequados.

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 orientagdes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br) em casos de dlvidas.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacio que altera bula

Dados das Alterac6es de bulas

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versbes Apresentacdes
Expediente | Expediente Expediente Expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
12/04/2013 | 0278565/13-0 | Incluséo Inicial de Texto de - - - - Né&o se aplica VP1 Fluimucil®

Bula— RDC 60/12 (Versio Inicial) Solugdo
Injetavel
Embalagem com
5 ampolas de 3
mL.
17/06/2015 | 0534857/15-9 | Notificacdo de Alteracdo de - - - - Dizeres Legais VP2 Fluimucil®
Texto de Bula— RDC Sqlugao
Injetavel
60/12 Embalagem com
5 ampolas de 3
mL.
12/01/2017 | 0060610/17-3 | Notificacdo de Alteracdo de - - - - Dizeres Legais VP3 Fluimucil®
Texto de Bula— RDC Solugao
Injetavel
60/12 Embalagem com
5 ampolas de 3
mL.
19/09/2018 | 0911492/18-1 | Notificagdo de Alteracéo de | 25/05/2018 | 0431425/18-5 | Medicamentos e Insumos | 20/08/2018 Dizeres Legais VP4 Fluimucil®
Texto de Bula— RDC Farmacéuticos - Sqlugao
Injetavel

60/12

(Alteragdo na AFE)
de INDUSTRIA do
produto - ENDERECO

DA SEDE

Embalagem com
5 ampolas de 3
mL.




09/11/2018 | 1072505/18-9 | Notificagdo de Alteracdo de - - - - Item 04 VP5 Fluimucil®
Texto de Bula— RDC Solugao
Injetavel
60/12 Embalagem com
5 ampolas de 3
mL.
12/03/2019 | 0219283/19- 7 | Notificacdo de Alteracéo de RDC 73/2016 — Novo — | 24/01/2019 Item 06 VP6 Fluimucil®
Texto de Bula— RDC Mudanca de Parte de Sqlugao
Injetavel
60/12 Embalagem Primaria Embalagem com
5 ampolas de 3
sem Contato com o mL
Medicamento
(Implementacéo
Imediata).
10/12/2021 | 5220939/21-1 | Notificacdo de Alteracdo de | 08/11/2021 | 4410740/21-4 | 11113 - RDC 73/2016 - Item 05 VP7 Fluimucil®
Texto de Bula— RDC NOVO - Mudanca de Solugao
Injetavel

60/12

condicéo de
armazenamento adicional
do medicamento
(Implementacéo

Imediata).

Embalagem com
5 ampolas de 3
mL.




Fluimucil®

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Granulado
600 mg — acetilcisteina



| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Fluimucil®
acetilcisteina

APRESENTACOES

USO ADULTO
Granulado sabor laranja para solugdo oral D 600 mg. Embalagem com 16 envelopes de 5 g.

USO ORAL
COMPOSICAO

Cada envelope de granulado D 600 mg contém:

oL U] (o 1) [T TSSOSO 600 mg
Excipientes: sacarina sédica, frutose, aroma de laranja, corante amarelo crepusculo, talco, diéxido de silicio
(010 ] [o] [ - | PSSP g.s.p. 1 envelope
Contém 4,329 de frutose e 12,00mg de sacarina sodica.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluimucil® é um medicamento expectorante que ajuda a eliminar as secrecdes produzidas nos pulmdes, facilitando a
respiracao.

Fluimucil® modifica as caracteristicas da secregdo respiratoria (muco) reduzindo sua consisténcia e elasticidade,
tornando-a mais fluida ou mais liquefeita, o que facilita a sua eliminacédo das vias respiratérias. Fluimucil® funciona
ainda como antidoto de danos hepéticos provocados pelo paracetamol, regenerando os estoques de uma substancia vital
para a funcdo normal do figado (a glutationa). Fluimucil® é rapidamente absorvido no trato gastrintestinal. O inicio de
sua acdo ocorre dentro de uma hora apds sua administracdo, quando alcanga concentragBes maximas nas secrecdes
brénquicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimucil® é contraindicado para pacientes alérgicos a acetilcisteina e/ou demais componentes de suas formulagGes.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.
Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 2 anos.

Nao héa contra-indicacdes para o tratamento de overdose de paracetamol com acetilcisteina.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A presenca de odor sulfireo (enxofre) ndo indica alteracdo no medicamento, pois € caracteristico do principio ativo
contido no mesmo.

E recomendada precaucio quando utilizado por pacientes com ulcera péptica ou historico de Glcera, especialmente no
caso de administragdo concomitante a outros medicamentos com conhecido efeito irritativo a 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,
aspiracdo bronquica e/ou outras medidas para drenagem de secrecao.

Uso em idosos



Devem-se seguir as orientages gerais descritas para 0 medicamento, salvo em situacGes especiais.

Uso pediétrico

Agentes mucoliticos podem induzir obstrucdo respiratéria em criancas 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 criangcas com menos de 2 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 2 anos.

Pacientes portadores de asma brénquica devem ser rigorosamente monitorados durante o tratamento se ocorrer
broncoespasmo (contracdo 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 ao administrar o
produto para tratamento ao longo prazo em pacientes com intolerdncia a histamina, uma vez que sintomas de
intolerancia podem ocorrer (dor de cabeca, rinite vasomotora e prurido).

O paciente que utiliza Fluimucil® pode dirigir e operar maquinas, pois 0 medicamento néo diminui a atencdo e o estado
de vigilia do paciente.

Gravidez e lactacéo

Ha escassez de dados clinicos sobre mulheres expostas a acetilcisteina durante a gravidez. Estudos com animais néo
sugerem nenhum efeito nocivo, direto ou indireto na toxicidade reprodutiva.

Como medida de precaucdo ¢ preferivel evitar o uso de Fluimucil na gravidez.

N&o ha informagdes disponiveis sobre o efeito da acetilcisteina na fertilidade humana. Estudos em animais néo
indicaram efeitos nocivos com relacdo a fertilidade humana nas dosagens recomendadas.

N&o h4 informagbes disponiveis sobre a excrecdo de acetilcisteina e seus metabdlitos pelo leite materno. O produto s6
deve ser usado durante a gravidez e lactacdo depois de cuidadosa avalia¢do de risco-beneficio.

O risco para crianga amamentada ndo poder ser excluido.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido dentista.
Atencdo pacientes sob dietas restritivas de sédio: Fluimucil® em todas as apresentacdes de uso oral adulto e pediatrico
contém sodio.

Fluimucil® granulado D 600 mg: contém frutose e ndo deve ser utilizado em pacientes com intolerancia hereditaria a
frutose. Esta apresentagdo deve ser utilizada com cautela por pacientes diabéticos.

Interacfes medicamentosas

Os estudos de interacdo foram realizados apenas em adultos.

Fluimucil® ndo deve ser administrado concomitantemente com farmacos antitussigenos, pois a reducdo do reflexo
tussigeno pode levar ao acumulo de secre¢Bes bronquicas.

O uso de carvdo ativado pode reduzir o efeito de Fluimucil®.

Dissolugdo de formulaces de acetilcisteina com outros medicamentos néo é recomendada.

Relatos de inativagdo de antibiGticos com acetilcisteina foram encontrados apenas em estudos “in vitro” onde as
substancias foram misturadas diretamente. Portanto quando o tratamento com antibiético oral for necessario, é
recomendado o uso de acetilcisteina oral 2 horas antes ou depois da administragdo do antibi6tico.

A administracdo concomitante de nitroglicerina e acetilcisteina causam hipotensao significante e aumento da dilatagéo
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 cabega).

Auvise seu médico ou farmacéutico se vocé usar medicamentos a base de nitrato em conjunto com o uso de Fluimucil®.
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 mensuracéo do salicilato e interferir também no
teste de cetona na urina.

Interagbes com alimentos

Até o momento ndo foi relatada interacdo entre Fluimucil® e alimentos. Ndo ha nenhuma indicacdo sobre a
administracdo do produto antes ou apos as refeigdes.

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

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

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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



Fluimucil® apresenta-se sob a forma de pd cristalino de coloracéo alaranjada e sabor citrico de laranja.

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?

Fluimucil® é um medicamento que ndo necessita de prescricio médica obrigatoria. Leia as informacGes da bula antes
de utiliza-lo e, se persistirem 0s sintomas ao fazer uso deste medicamento, suspenda 0 uso e procure orientacdo médica.
Fluimucil® deve ser administrado somente por via oral.

Fluimucil® deve ser dissolvido com o auxilio de uma colher, em meio copo d’4gua em temperatura ambiente e ingerido
em seguida. N&o se deve guardar a solugéo.

Dosagem

Adultos

Fluimucil® granulados 600 mg ao dia, deve ser tomado 1 vez ao dia, de preferéncia a noite.

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

- Intoxicacdo 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 téxico, seguidas de doses Unicas de 70 mg/kg de peso corpéreo a cada 4 horas, por 1-3 dias.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

Os eventos adversos mais frequentemente associados com a administracdo oral de acetilcisteina sdo gastrointestinais.
Reacbes de hipersensibilidade incluindo choque anafilatico, reacdo anafilatica/anafilactéide, broncoespasmo,
angioedema, rash e prurido tem sido reportado com menor frequéncia.

Reacgbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade,
cefaleia (dor de cabega), zumbido nos ouvidos, taquicardia, vémito, diarreia, estomatite, dor abdominal, néusea,
urticéria, rash, angioedema (alergia), prurido (coceira), febre e pressao 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 (indigestdo).

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

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

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

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

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

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Até 0o momento nao houve relato de nenhum caso de superdosagem para formas farmacéuticas orais de acetilcisteina.
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, vémito e diarreia.



Né&o ha antidoto especifico para a acetilcisteina e o tratamento é 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 orientacdes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br) em casos de davidas.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peticdo/Notificacdo que altera bula

Dados das Alteracdes de bulas

Data do
Expedient
e

N° de
Expediente

Assunto

Data do
Expediente

N° de
Expediente

Assunto

Data de

Aprovacao

Itens de Bula

Versoes
(VPIVPS)

Apresentacles
relacionadas

12/04/2013

0278565/13-0

Inclusdo Inicial de Texto
de Bula— RDC 60/12

Nao se aplica

(Versdo Inicial)

VP1

22/05/2015

0451408/15-4

Notificacdo de Alteragéo
de Texto de Bula— RDC
60/12

19/05/2015

0436893/15-2

Alteracdo de Local de
Embalagem Secundaria
e Alteracdo de
Responsavel Técnico

(Fluimucil® Granulado)

Dizeres Legais

VP2

Fluimucil®
Granulado p/
solucéo oral 100
mg, ¢/ 16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solucdo oral 200
mg, ¢/ 6 e16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solucéo oral 600
mg, ¢/ 16
envelopes de 5 g.

14/07/2015

0620584/15-4

Notificacdo de Alteragéo
de Texto de Bula— RDC
60/12

14/07/2015

0619568/15-7

Inclusédo de Local de
Embalagem
Secundaria

(Fluimucil® Granulado)

Dizeres Legais

VP3

Fluimucil®
Granulado p/
solucéo oral 100
mg, ¢/ 16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solucdo oral 200
mg, ¢/ 6 e16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solucéo oral 600
mg, ¢/ 16
envelopes de 5 g.




04/09/2015

0790687/15-1

Notificacdo de Alteragdo
de Texto de Bula— RDC
60/12

Itens 3, 4,8¢e9.

VP4

Fluimucil®
Granulado p/
solucéo oral 100
mg, ¢/ 16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solucéo oral 200
mg, ¢/ 6 €16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solucéo oral 600
mg, ¢/ 16

02/12/2015

1051044/15-3

Notificacdo de Alteragdo
de Texto de Bula— RDC
60/12

Corregdo Ortogréfica

VP5

Fluimucil®
Granulado p/
solucdo oral 100
mg, ¢/ 16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solucéo oral 200
mg, ¢/ 6 €16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solucéo oral 600
mg, ¢/ 16

20/03/2017

0447927/17-1

Notificacdo de Alteragdo
de Texto de Bula— RDC
60/12

02/08/2016
(Fluimucil®
Gran.
200mg)
04/08/2016

(Fluimucil®

2145377/16-2
(Fluimucil®
Gran. 200mg)
2155664/16-4
(Fluimucil®
Gran. 600mg)

Incluséo de Local de
Fabricacdo do
Medicamento de
Liberagdo Convencional
(Fluimucil® Granulado
200mg e D600mMgQ)

20/02/2017

Dizeres Legais

VP6

Granulado p/
solucdo oral 200
mg, ¢/ 6 e16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solucéo oral 600
mg, ¢/ 16




Gran.

D600mQ)
19/09/2018 | 0911492/18-1 | Notificacdo de Alteracdo | 25/05/2018 | 0431425/18-5 | Medicamentos e Insumos | 20/08/2018 Dizeres Legais VP7 Fluimucil®
_— Granulado p/
de Texto de Bula— RDC Farmacéuticos - solucio oral 100
60/12 (Alteracéo na AFE) mg, ¢/ 16
de INDUSTRIA do envelopes de 5 g.
Granulado p/
produto - ENDERECO solucéo oral 200
mg, ¢/ 6 e16
DA SEDE envelopes de 5 g.
Granulado p/
solucéo oral 600
mg, ¢/ 16
15/03/2019 | 0231926/19-8 | Notificagdo de Alteracéo - - Notificacdo de Exigéncia - Apresentagdes VP8 Fluimucil®

de Texto de Bula— RDC
60/12

N° 0161548/19-3
recebida em 21/02/2019.

Granulado p/
solucéo oral 100
mg, ¢/ 16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solucéo oral 200
mg, ¢/ 6 e16
envelopes de 5 g.
Granulado p/
solucdo oral 600
mg, ¢/ 16




23/04/2020 | 1267423/20-1 | Notificacdo de Alteracdo | 18/04/2019 | 0352627/19-5 Cancelamento de 13/05/2019 Apresentagdes VP9 Fluimucil®
de Texto de Bula— RDC | (Fluimucil® Registro da Composicgéo Grapulado p/
solucéo oral 100
60/12 Gran. Apresentacdo do Itens4e 6 mg, ¢/ 16
100mg) Medicamento Dizeres Legais envelopes de 5 g.
09/07/2020 | 2214082/20-4 | Notificacdo de Alteragdo | 19/10/2017 | 2128081/17-9 Notifica¢éo de - Apresentagdes VP10 Fluimucil®
. . . x . . - Granulado p/
_ ®
de Texto de Bula— RDC | (Fluimucil e Descontinuagéo (Fluimucil Composicgéo solucio oral 200
60/12 Gran. 2218650/19-6 | Definitiva de Fabricacdo ® Gran. Itens4e6 mg, ¢/ 16
. o . . envelopes de 5 g.
200mg) (Fluimucil® Gran. 200mg) Dizeres Legais Granulado p/
e 200mg) e solucéo oral 600
20/09/2019 e 06/12/2019 mg, ¢/ 16
envelopes de 5 g.
(Fluimucil® Excluséo de Local de (Fluimucil
Gran. Fabricacéo do ® Gran.
200mg e Medicamento 200mg e
600mg) (Fluimucil® Gran. 600mg)

200mg e 600mg)




Fluimucil®

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Xarope
20 mg/mL e 40 mg/mL — acetilcisteina



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Fluimucil®
acetilcisteina

APRESENTACOES

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.
Xarope sabor framboesa para uso oral 20 mg/mL. Embalagem com 120 mL + copo dosador.

USO ADULTO
Xarope sabor morango com roma para uso oral 40 mg/mL. Embalagem com 120 mL + copo dosador.

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada 1 mL de xarope pediatrico contém:

E oL U] (o 1) YT USSR 20 mg
Excipiente: metilparabeno, benzoato de sodio, edetato dissodico, carmelose sodica, sacarina sédica, aroma de
framboesa, hidréxido de sodio, acido cloridrico, agua PUrifiCada............cocerireiiiiiiii s g.s.p. 1 mL

Cada 1 mL de xarope adulto contém:

ACELHICISTEINA. ...ttt bbb bbb bbbt b ettt 40 mg

Excipiente: metilparabeno, propilparabeno, edetato dissodico, carmelose sédica, sacarina sddica, sorbitol, aroma de
grenadine (romad), aroma de morango, hidréxido de sodio, acido cloridrico, agua
ST o7 o - VOSSPSR g.s.plmL

Contetdo de sorbitol e sacarina sédica por apresentacao:

. Quantidade por mL de xarope:
USO Apresentacao Sorbitol Sacarina sddica
PEDIATRICO
(Criancas acima| Xarope 20 mg/mL - 0,40 mg
de 2 anos)
Adulto Xarope 40 mg/mL | 120,00 mg 0,40 mg

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

Fluimucil® modifica as caracteristicas da secrecdo respiratoria (muco) reduzindo sua consisténcia e elasticidade,
tornando-a mais fluida ou mais liquefeita, o que facilita a sua eliminacéo das vias respiratorias. Fluimucil® funciona
ainda como antidoto de danos hepéaticos provocados pelo paracetamol, regenerando os estoques de uma substancia vital
para a fungdo normal do figado (a glutationa). Fluimucil® é rapidamente absorvido no trato gastrintestinal. O inicio de



sua acao ocorre dentro de uma hora apés sua administracdo, quando alcanga concentracdes maximas nas secrecdes
brénquicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimucil® é contraindicado para pacientes alérgicos a acetilcisteina e/ou demais componentes de sua formulag&o.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.
Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 2 anos.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A presenca de odor sulfdreo (enxofre) ndo indica alteracdo no medicamento, pois € caracteristico do principio ativo
contido no mesmo.

E recomendada precaucio quando utilizado por pacientes com ulcera péptica ou historico de Glcera, 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 nao conseguir expectorar, deve ser realizada a drenagem postural,
aspiracao bronquica e/ou outras medidas para drenagem de secrecao.

Uso em idosos

Devem-se seguir as orientages gerais descritas para 0 medicamento, salvo em situacGes especiais.

Uso pediétrico

Agentes mucoliticos podem induzir obstrucdo respiratéria em criangas abaixo de 2 anos. Devido as caracteristicas
fisiol6gicas das vias aéreas nessa faixa etaria, a habilidade de expectorar pode ser limitada. Portanto agentes mucoliticos
ndo devem ser utilizados em crian¢as com menos de 2 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 2 anos.

Pacientes portadores de asma brénquica devem ser rigorosamente monitorados durante o tratamento; se ocorrer
broncoespasmo (contragdo dos brénquios 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
0 produto para o tratamento ao longo prazo em pacientes com intolerancia a histamina, uma vez que sintomas de
intolerancia podem ocorrer (dor de cabeca, rinite vasomotora e prurido).

O paciente que utiliza Fluimucil® pode dirigir e operar maquinas, pois 0 medicamento néo diminui a atencdo e o estado
de vigilia do paciente

Gravidez e lactacdo

H& escassez de dados clinicos sobre mulheres expostas a acetilcisteina durante a gravidez. Estudos com animais nao
sugerem nenhum efeito nocivo, direto ou indireto na toxicidade reprodutiva. Como medida de precaucéo é preferivel
evitar o uso de Fluimucil na gravidez.

N&o 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.

Né&o ha informagdes disponiveis sobre a excrecdo de acetilcisteina e seus metabdlitos pelo leite materno.O produto s6
deve ser usado durante a gravidez e lactagdo depois de cuidadosa avaliagdo de risco-beneficio.

O risco para a crianga amamentada ndo pode ser excluido.

Atencdo pacientes sob dietas restritivas de sodio: Fluimucil® em todas as apresentaces de uso oral adulto e pediatrico
contém sodio.

Fluimucil® xarope 40 mg/mL contém sorbitol. Esta apresentacdo ndo deve ser utilizada em pacientes com intolerancia
hereditéria a frutose. Esta apresentacdo deve ser utilizada com cautela por pacientes diabéticos.

Fluimucil® xarope 20 mg/mL e 40 mg/mL contém p-hidroxibenzoato (metilparabeno e propilparabeno). Estas
substancias podem causar reacdes alérgicas (possivelmente tardias).

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

Interacfes medicamentosas

Os estudos de interacdo foram realizados apenas em adultos.

Fluimucil® ndo deve ser administrado concomitantemente com farmacos antitussigenos, pois a reducdo do reflexo
tussigeno pode levar ao acimulo de secre¢@es bronquicas.

O uso de carvdo ativado pode reduzir o efeito de Fluimucil®.

Dissolucdo de formulagdes de acetilcisteina com outros medicamentos ndo é recomendada.



Relatos de inativacdo de antibi6ticos com acetilcisteina foram encontrados apenas em estudos “in vitro” onde as
substancias foram misturadas diretamente. Portanto quando o tratamento com antibidtico oral for necessario, €é
recomendado o uso de acetilcisteina oral 2 horas antes ou depois da administracdo do antibi6tico.

A administracdo concomitante de nitroglicerina e acetilcisteina causam hipotensao significante e aumentam a dilatacéo
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 Fluimucil®.
O uso concomitante de acetilcisteina e carbamazepina podem resultar em niveis subterapéuticos de carbamazepina.
Alteracdes de exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de ensaio colorimétrico de mensuragdo do salicilato e interferir também no
teste de cetona na urina.

Interacgbes com alimentos

Até 0 momento ndo foi relatada interagdo entre Fluimucil® e alimentos. Ndo ha nenhuma indicagdo sobre a
administracdo do produto antes ou apos as refeigdes.

Informe ao seu médico ou cirurgido 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°C e 30°C).

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

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

Apbs aberto, valido por 14 dias.

Fluimucil® apresenta-se através de uma solugéo incolor de leve odor sulftreo, aroma de framboesa (xarope pediatrico)
e morango com romé (xarope adulto).

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimucil® é um medicamento que ndo necessita de prescricdo médica obrigatdria. Leia as informacGes da bula antes
de utiliza-lo e, se persistirem os sintomas ao fazer uso deste medicamento, suspenda 0 uso e procure orientagdo medica.
Fluimucil® deve ser administrado somente por via oral e ndo deve ser diluido.

Dosagem

Pediatrico (criangas acima de 2 anos)

Fluimucil® pediatrico 20 mg/mL:

Idade Dose Frequéncia

2 a4 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
Adultos

Fluimucil® adulto 40 mg/mL:
Dose de 600 mg (15 mL), 1 vez ao dia, de preferéncia a noite.
A duracdo do tratamento é de 5 a 10 dias, ndo desaparecendo o0s sintomas procure um médico.

Indicacdes especificas para uso adulto e pediatrico

- Complicacdo Pulmonar da Fibrose Cistica

A posologia recomendada para este caso é a seguinte:

- Criancas acima de 2 anos de idade: 200 mg (10 mL de xarope pediatrico) a cada 8 horas;

- Adultos: 200 mg (5 mL de xarope adulto) a 400 mg (10 mL de xarope adulto) a cada 8 horas.
A critério médico, as doses acima podem ser aumentadas até o dobro.

- Intoxicagdo 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 0 modo de usar. Em caso de dudvidas sobre este medicamento, procure orientacdo 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 MEDICAMENTO?

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

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido 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.
Reacbes de hipersensibilidade incluindo choque anafilatico, reacdo anafilatica/anafilactéide, broncoespasmo,
angioedema, rash e prurido tem sido reportados com menor frequéncia.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade,
cefaleia (dor de cabeca), zumbido no ouvido, taquicardia, vémito, diarreia, estomatite, dor abdominal, ndusea, urticaria,
rash, angioedema (alergia), prurido (coceira), febre e presséo 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).

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

Reacdo com frequéncia desconhecida: edema (inchaco) de face.

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

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

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

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Voluntérios 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.

N&o ha antidoto especifico para a acetilcisteina e o tratamento é 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 orientagdes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br) em casos de davidas.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro MS-1.0084.0075

Farmacéutica Responsavel: Juliana Paes de O. Rodrigues - CRF-SP 56.769
Fabricado por:

SANOFI MEDLEY Farmacéutica Ltda

Rua Conde Domingos Papaiz, 413
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www.zambon.com.br
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peti¢do/Notificacdo que altera bula

Dados das Alteracgdes de bulas

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula VersGes Apresentacbes
Expediente Expediente Expediente | Expediente Aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
12/04/2013 | 0278565/13-0 | Inclusdo Inicial de Texto - - - - Né&o se aplica VP1 Fluimucil®

de Bula— RDC 60/12 (Verséo Inicial) Xarope 20
—— mg/mL sabor
17/06/2015 | 0534857/15-9 Notificagdo de - - - - VP2 framboesa para
Alteracio de Texto de Dizeres Legais uso oral.
Embalagem com
04/09/2015 | 0790687/15-1 Notificacao de - - - - VP3 dosador.
Xarope 40
Alteracdo de Texto de Itens 3, 4,8¢e09. mg/mL sabor
Bula— RDC 60/12 morango com
roma para uso
02/12/2015 | 1051044/15-3 Notificacdo de - - - - Correcéo VP4 oral 40 mg/mL.

Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Ortogréfica

Embalagem com
120 mL + copo
dosador.




12/01/2017 | 0060610/17-3 11/10/2016 | 2383126/16-1 Inclusdo de Local de 12/12/2016 Dizeres Legais VVP5 Fluimucil®
. . _— Xarope 20
®
(Fluimucil Fabricacdo do mg/mL sabor
Notificacdo de Alteragdo Xarope 2%) Medicamento de framboesa para
de Texto de Bula— RDC 2383101/16-6 | Liberagdo Convencional uso oral.
Embalagem com
60/12 (Fluimucil® com Prazo de Analise 120 mL + copo
. . dosador
0, ® 0, .
Xarope 4%) | (Fluimucil® Xarope 2% Xarope 40
e Xarope 4%) mg/mL sabor
—— p - - - morango com
19/09/2018 | 0911492/18-1 Notificacdo de Alteragdo 25/05/2018 | 0431425/18-5 Medicamentos e 20/08/2018 Dizeres Legais VP6 rom3 para uso
de Texto de Bula— RDC Insumos Farmacéuticos - oral 40 mg/mL.
. Embalagem com
60/12 (Alteracdo na AFE) 120 mL + copo
de INDUSTRIA do dosador.
produto - ENDERECO
DA SEDE
12/03/2019 | 0219283/19- 7 | Notificacdo de Alteragdo - - Notificacdo de Exigéncia - Apresentacdes VP7
de Texto de Bula— RDC N° 0161548/19-3
60/12 recebida em 21/02/2019.
31/10/2019 | 2657090/19-4 | Notificacdo de Alteragdo 26/02/2020 | 0582761/20-2 | RDC 73/2016 — NOVO - Dizeres Legais VP8 Fluimucil®
de Texto de Bula— RDC — Alteragdo de Razdo Xarope 20

60/12

Social do Local de

Fabricacéo.

mg/mL sabor
framboesa para
uso oral.
Embalagem com
120 mL + copo
dosador.
Xarope 40




mg/mL sabor
morango com
roma para uso
oral 40 mg/mL.
Embalagem com
120 mL + copo
dosador.




Fluimucil®

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Comprimido Efervescente
200 mg e 600 mg- acetilcisteina



| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Fluimucil®
acetilcisteina

APRESENTACAO
Comprimido efervescente 200 mg sabor liméo para uso oral. Embalagem com 16 comprimidos efervescentes.
Comprimido efervescente 600 mg sabor liméo para uso oral. Embalagem com 16 comprimidos efervescentes.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente de 200 mg contém:

E oL U] (o1 ] [T SRS 200mg
Excipientes: bicarbonato de sddio, acido citrico, aspartame, aroma de liméo.................. g.s.p.1comprimido

Cada comprimido efervescente de 600 mg contém:
ACELHICISTEINA. ...ttt bbbttt b et b bbbt b e bt e eb et b b e e 600mg
Excipientes: bicarbonato de sddio, acido citrico, aspartame, aroma de liméo.................. g.s.p.1comprimido

Conteudo de aspartame da apresentacao:

Apresentagio Quantidade por comprimido (600 mg)
Aspartame

Comprimido efervescente 200 mg 20,00 mg

Comprimido efervescente 600 mg 20,00 mg

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

Fluimucil® 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 respiratérias. Fluimucil® funciona
ainda como antidoto de danos hepéticos provocados pelo paracetamol, regenerando os estoques de uma substancia vital
para a funcdo normal do figado (a glutationa). Fluimucil® é rapidamente absorvido no trato gastrintestinal. O inicio de
sua acao ocorre dentro de uma hora apds sua administracdo, quando alcanga concentracbes maximas nas secrecdes
brénquicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimucil® é contraindicado para pacientes alérgicos a acetilcisteina e/ou demais componentes de sua formulagéo.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.
Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 2 anos.

Nao hé contraindicacBes para o tratamento de overdose de paracetamol com acetilcisteina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



A presenca de odor sulfureo (enxofre) ndo indica alteracdo no medicamento, pois é caracteristico do principio ativo
contido no mesmo.

E recomendada precaucio quando utilizado por pacientes com Glcera péptica ou histérico de Glcera, especialmente no
caso de administracdo concomitante a outros medicamentos com conhecido efeito irritativo a mucosa gastrica.

A administracdo da acetilcisteina, principalmente no inicio do tratamento, pode fluidificar a secrecdo bronquica e
aumentar seu volume. Se efetivamente o paciente ndo conseguir expectorar, deve ser realizada a drenagem postural,
aspiracdo bronquica e/ou outras medidas de drenagem de secrecao.

Uso em idosos

Devem-se seguir as orientagOes gerais descritas para 0 medicamento, salvo em situagdes especiais.

Uso pediatrico

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

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 2 anos.

Pacientes portadores de asma brénquica 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
0 produto para o tratamento ao longo prazo em pacientes com intolerancia a histamina, uma vez que sintomas de
intolerancia podem ocorrer (dor de cabeca, rinite vasomotora e prurido).

O paciente que utiliza Fluimucil® pode dirigir e operar maquinas, pois 0 medicamento ndo diminui a atencéo e o estado
de vigilia do paciente.

Fluimucil® comprimido efervescente 200 mg e 600 mg: contém aspartame (fonte de fenilalanina):
Atencdofenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Atencdo pacientes sob dietas restritivas de sédio: Fluimucil® em todas as apresentacdes de uso oral adulto e pediatrico
contém sodio.

Gravidez e lactacao

Ha escassez de dados clinicos sobre mulheres expostas a acetilcisteina durante a gravidez. Estudos com animais nédo
sugerem nenhum efeito nocivo, direto ou indireto, na toxicidade reprodutiva. Como medida de precaucdo é preferivel
evitar o uso de Fluimucil na gravidez.

N&o ha informagdes disponiveis sobre o efeito da acetilcisteina na fertilidade humana. Estudos em animais néo
indicaram efeitos nocivos com relacdo a fertilidade humana nas dosagens recomendadas.

N&o héa informac@es disponiveis sobre a excrecéo de acetilcisteina e seus metabdlitos pelo leite materno.

O produto s6 deve ser usado durante a gravidez e lactagédo depois de cuidadosa avaliagdo de risco-beneficio.

O risco para a crianga amamentada ndo pode ser excluido.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.
Interacfes medicamentosas

Os estudos de interacdo foram realizados apenas em adultos.

Fluimucil® ndo deve ser administrado concomitantemente com farmacos antitussigenos, pois a reducdo do reflexo
tussigeno pode levar ao acimulo de secre¢@es bronquicas.

O uso de carvéo ativado pode reduzir o efeito de Fluimucil®.

Dissolugdo de formulages de acetilcisteina com outros medicamentos néo é recomendada.

Relatos de inativacdo de antibidticos com acetilcisteina foram encontrados apenas em estudos “in vitro” onde as
substancias foram misturadas diretamente. Portanto quando o tratamento com antibidtico 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 hipotensdo significante e aumento da dilatacéo
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 cabega).

Auvise seu médico ou farmacéutico se vocé usar medicamentos a base de nitrato em conjunto com o uso de Fluimucil®.
O uso concomitante de acetilcisteina e carbamazepina podem resultar em niveis subterapéuticos de carbamazepina.
Alteracdes de exames laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir no método de ensaio colorimétrico de mensuracdo do salicilato e interferir também no
teste de cetona na urina.

Interacdes com alimentos



Até 0 momento ndo foi relatada interagdo entre Fluimucil® e alimentos. Ndo ha nenhuma indicagdo sobre a
administracdo do produto antes ou apos as refeicdes.
Informe ao seu médico ou cirurgido 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°C e 30°C). Proteger da umidade.

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

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

Fluimucil® apresenta-se sob a forma de comprimido branco, circular e efervescente, de odor sulfiireo (enxofre) e sabor
citrico de liméo.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fluimucil® é um medicamento que ndo necessita de prescricio médica obrigatoria. Leia as informag@es da bula antes
de utiliza-lo e, se persistirem 0s sintomas ao fazer uso deste medicamento, suspenda 0 uso e procure orientacdo médica.
Fluimucil® deve ser administrado somente por via oral.

Fluimucil® deve ser dissolvido em meio copo d’agua em temperatura ambiente e ingerido em seguida. N&o se deve
guardar a solucgdo obtida. O comprimido causa pouca efervescéncia ao ser dissolvido.

Dosagem

Adultos

Fluimucil® 200 mg, 2 a 3 vezes ao dia.

Fluimucil® 600 mg, 1 vez ao dia, de preferéncia a noite.

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

Indicagdes especificas

- Complicacdo Pulmonar da Fibrose Cistica

Adultos: 200 mg (1 comprimido efervescente de 200 mg) a 400 mg (2 comprimidos efervescentes de 200 mg) a cada 8
horas.

- Intoxicagdo acidental ou voluntaria por paracetamol

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica ou de seu cirurgido dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

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

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

Os eventos adversos mais frequentemente associados com a administracdo oral de acetilcisteina sdo gastrointestinais.
ReacBes de hipersensibilidade incluindo choque anafilatico, reacdo anafilatica/anafilactide, broncoespasmo,
angioedema, rash e prurido tem sido reportados com menor frequéncia.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade,
cefaleia (dor de cabega), zumbido nos ouvidos, taquicardia, vémito, diarreia, estomatite, dor abdominal, ndusea,
urticaria, rash, angioedema (alergia), prurido (coceira), febre e presséo 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 (indigestdo).

Reac6es muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): choque anafilatico,
reacdo anafilatica/anafilactdide e hemorragia.

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

Em casos rarissimos houve relato de reacfes severas da pele, como sindrome de Stevens-Johnson e sindrome de Lyell,



com relagdo temporal com a administracao da acetilcisteina. Na maioria dos casos havia envolvimento provavel de pelo
menos uma droga co-suspeita na provocagdo da sindrome muco-cutanea relatada. Por isso, é preciso consultar o médico
assim que ocorrer alguma nova alteracdo na pele ou em membranas mucosas, a acetilcisteina deve ser interrompida
imediatamente.

Também ja foi descrita reducdo da agregacdo 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, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Até o momento ndo houve relato de nenhum caso de superdosagem para formas farmacéuticas orais de acetilcisteina.
Voluntéarios 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, vémito e diarreia.

N&o ha antidoto especifico para a acetilcisteina e o tratamento é 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 orientacdes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br) em casos de duvidas.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro MS-1.0084.0075

Farmacéutica Responsavel: Juliana Paes de O. Rodrigues - CRF-SP 56.769
Fluimucil® comprimido efervescente 200 mg:

Fabricado por:

ZAMBON Switzerland Ltd.

Via Industrial, 13 - 6814 Cadempino - Suica

Fluimucil® comprimido efervescente 600 mg:

Fabricado por:

Zambon S.p.A.

Via della Chimica, 9, Vicenza — Italia

Importado por:

ZAMBON Laboratérios Farmacéuticos Ltda.

Av. Presidente Juscelino Kubitschek, 2041 — Bloco E — 5° Andar
Vila Olimpia — S&o Paulo — SP

CEP: 04543-011

CNPJ n°. 61.100.004/0001-36

Industria Brasileira

®Marca Registrada

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

Zambon LINE

0800-0177011

www.zambon.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/08/2018
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peti¢do/Notificacdo que altera bula

Dados das Alteracdes de bulas

Data do
Expediente

N° de
Expediente

Assunto

N° de
Expediente

Data do Assunto Data de

Expediente Aprovacao

Itens de Bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes

relacionadas

12/04/2013

0278565/13-0

Incluséo Inicial de Texto de

Bula— RDC 60/12

Nao se aplica

(Versdo Inicial)

VP1

Fluimucil®
Comprimido
efervescente 200
mg sabor liméo
para uso oral.
Embalagem c/
16.
Fluimucil®
Comprimido
efervescente 600
mg sabor limao
para uso oral.
Embalagem c/
16.

17/06/2015

0534857/15-9

Notificacdo de Alteragéo de

Texto de Bula— RDC
60/12

Dizeres Legais

VP2

Fluimucil®
Comprimido
efervescente 200
mg sabor liméo
para uso oral.
Embalagem c/
16.
Fluimucil®
Comprimido
efervescente 600
mg sabor liméo
para uso oral.
Embalagem c/




16.

04/09/2015

0790687/15-1

Notificacdo de Alteragdo de
Texto de Bula— RDC
60/12

Itens 3,4,8¢e09.

VP3

Fluimucil®
Comprimido
efervescente 200
mg sabor limao
para uso oral.
Embalagem c/
16.
Fluimucil®
Comprimido
efervescente 600
mg sabor limao
para uso oral.
Embalagem c/
16.

02/12/2015

1051044/15-3

Notificacdo de Alteragéo de
Texto de Bula— RDC
60/12

Correcéo Ortografica

VP4

Fluimucil®
Comprimido
efervescente 200
mg sabor liméo
para uso oral.
Embalagem c/
16.
Fluimucil®
Comprimido
efervescente 600
mg sabor liméo
para uso oral.
Embalagem c/
16.

12/01/2017

0060610/17-3

Notificacdo de Alteragéo de
Texto de Bula— RDC
60/12

Dizeres Legais

VPS5

Fluimucil®
Comprimido
efervescente 200
mg sabor liméo




para uso oral.
Embalagem c/
16.
Fluimucil®
Comprimido
efervescente 600
mg sabor limao
para uso oral.
Embalagem c/
16.

19/09/2018

0911492/18-1

Notificacdo de Alteragéo de
Texto de Bula— RDC
60/12

25/05/2018

0431425/18- 5

Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos -
(Alteracdo na AFE)
de INDUSTRIA do
produto - ENDERECO
DA SEDE

20/08/2018

Dizeres Legais

VP6

Fluimucil®
Comprimido
efervescente 200
mg sabor liméo
para uso oral.
Embalagem c/
16.
Fluimucil®
Comprimido
efervescente 600
mg sabor limao
para uso oral.
Embalagem c/
16.




