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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

Fluimucil 300 mg/3 ml Solugéo injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ampola de 3 ml contém 300 mg de acetilcisteina.
Excipientes ver 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucao injectavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1.Indicacbes terapéuticas

Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infeccGes respiratérias, em
presenca de hipersecrecdo brénquica.

4.2.Posologia e modo de administracao

Posologia no adulto:

Ampolas de 3 ml (10%)

Via topica (aerosol): uma ampola, 1 a 2 vezes por dia.

Via parentérica (intramuscular ou endovenosa): uma ampola, 1 a 2 vezes por dia.
Posologia na crianca:

N&o usar em criancas com idade inferior a 6 anos.

Criancas dos 6 aos 12 anos de idade:

Ampolas de 3 ml (10%)

Via topica (aerosol): meia ampola (1,5 ml), 1 a 2 vezes por dia.

Via parentérica (intramuscular ou endovenosa): meia ampola (1,5 ml), 1 a 2 vezes por
dia.

Criancas com idade superior a 12: dose idéntica a dos adultos.

Posologia no idoso:

Fluimucil ampolas é apropriado para a utilizacdo no idoso. Recomenda-se precaugao
no caso de existéncia de patologia ulcerosa péptica (ver 4.3. Contra-indicacbes e ver
4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo).

Duragdo do tratamento:

Tratamento com duracdo média de 5 a 7 dias.

Instrucdes de utilizacao:

Via topica: Administracéo por aerosol:

Nebuliza-se uma ampola (meia ampola em caso de criancas) em cada sessdo,
efectuando 1 a 2 sessdes por dia, durante 5 a 7 dias. Para a administracdo por
aerosol, é preferivel a utilizacdo de aparelhos de vidro ou pléstico.
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Via parentérica: administracdo por via intramuscular ou endovenosa:
Pode ser administrado por via intramuscular ou endovenosa, segundo a posologia
recomendada.

4.3.Contra-indicacfes

Hipersensibilidade a acetilcisteina ou a qualquer dos excipientes.
A Acetilcisteina esta contra-indicada em caso de Ulcera gastroduodenal.
(ver outras informacfes em 4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo)

4.4.Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Precaucbes especiais:

Doentes asmaticos e com histéria de broncospasmo, especialmente se utilizado pela
via tépica (aerosol).

Insuficiéncia respiratéria grave.

Doentes debilitados. Pela diminuicdo do reflexo da tosse ha risco de obstrucao da via
aérea consequente do aumento da quantidade de secrecdes.

Adverténcias:

O uso do mucolitico implica uma diminuicdo da viscosidade e a remo¢do do muco,
tanto através da actividade ciliar do epitélio, como pelo reflexo da tosse, sendo
portanto de esperar um aumento da expectoracéo e da tosse no inicio do tratamento.
Os mucoliticos, como tém a capacidade de destruir a barreira mucosa gastrica,
deverao ser utilizados com precaucdo em individuos susceptiveis a Ulceras
gastroduodenais.

E normal a presenca de um leve odor sulfirico, uma vez que €é préprio da
acetilcisteina.

Manusear o preparado em material de plastico ou vidro, ndo utilizar material de
borracha ou de metal.

4.5.Interac¢cBes medicamentosas e outras

Contra-indicacdo de utilizacdo concomitante: nitroglicerina. A associacdo de
acetilcisteina e nitroglicerina causa hipotensao significativa e cefaleia induzida pela
nitroglicerina.

N&o associar a antitissico nem a secante de secrecdes.

Precaucbes na utilizacdo concomitante:

Devido ao seu possivel efeito quelante, a acetilcisteina pode reduzir a
biodisponibilidade de alguns sais de metais pesados tais como de ouro, calcio ou
ferro. Recomenda-se, por isso, que a administracéo seja realizada a horas diferentes.
Deve ter-se em atencdo que a acetilcisteina administrada oralmente pode
possivelmente reduzir a biodisponibilidade das cefalosporinas orais, pelo que também
devem ser administradas separadamente em caso de tratamento concomitante.

4.6.Gravidez e aleitamento
Gravidez: Embora ndo se tenha demonstrado que a Acetilcisteina possua acgao

teratogénica, recomenda-se a sua administracdo com precaucado durante a gravidez.
Lactacdo: Embora néo se tenha demonstrado que a Acetilcisteina se dissolva no leite
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materno, recomenda-se a sua administracdo com precaucao durante a lactacéo.
4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
4.8.Efeitos indesejaveis

Ocasionalmente podem produzir-se alteracdes digestivas (nauseas, vomitos e
diarreias) raramente apresentam-se reacc¢des de hipersensibilidade, como urticaria e
broncoespasmos. Especial atencdo nos doentes asmaticos pelo risco de ocorrer
broncoconstricdo. Nestes casos deve interromper-se o tratamento e consultar um
médico.

Por via injectavel, tem sido descrito, raramente, breve ardor no local da injeccao.

4.9.Sobredosagem

A Acetilcisteina foi administrada ao homem em doses de até 500 mg/kg sem que
tenha provocado sintomas de sobredosagem. No caso de se produzirem reaccdes
como as ja mencionadas, apds doses elevadas, considera-se suficiente a
administracao de um tratamento sintomatico.

5.PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1.Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 5.2.2 — Aparelho respiratorio. Antitlssicos e expectorantes.
Expectorantes.

Codigo ATC: RO5C BO1 - Mucoliticos

A Acetilcisteina € um aminoacido sulfurado que se caracteriza pela sua accéo
fluidificante sobre as secre¢cdes mucosas e mucopurulentas nas patologias do
aparelho respiratério que se caracterizam por evoluirem com hipersecrecdo e
mucoestase. A sua accdo farmacoldgica traduz-se por uma reducao da viscosidade
das secrecdes e pela melhoria da funcionalidade mucociliar.

Pelo seu caracter antioxidante, a Acetilcisteina exerce uma acc¢éo citoprotectora no
aparelho respiratério face aos fendémenos toxicos que se desencadeiam pela
libertacdo de radicais livres oxidantes de diversa etiologia.

5.2.Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administracdo endovenosa distribui-se no organismo com rapidez
predominantemente a nivel pulmonar, secrecdo tragueo-brénquica, figado e rim. O
metabolismo é em geral rapido. A semi-vida é de 2 a 6 horas. Da dose administrada
20 a 30% ¢é eliminada pela urina sob a forma inalterada. Nao existe informac&o sobre
a capacidade de atravessar a barreira hemato-encefalica ou a placenta, nem se é
excretada no leite materno.

5.3.Dados de seguranca pré-clinica
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Os estudos de toxicidade aguda levados a cabo com acetilcisteina em ratos e
ratinhos, por via oral, intraperitoneal e endovenosa evidenciaram a sua baixa
toxicidade, tendo sido descritos valores de DL50 superiores a 7 g/kg em ratinhos e a 6
g/kg em ratos. Estudos de toxicidade cronica com acetilcisteina realizados com ratos
em doses de até 2.000 mg/kg/dia e cdes em doses de até 300 mg/kg/dia durante
periodos de até 52 semanas demonstram que a acetilcisteina é bem tolerada, mesmo
nas doses mais elevadas. Em estudos de reproducao realizados em ratos e coelhos, a
administracdo de doses de até 2.000 mg/kg/dia de acetilcisteina por via oral ndo
demonstraram alteracdes da capacidade reprodutiva, efeito teratogénico ou toxicidade
peri/pés-natal.

6.INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1.Lista de excipientes

Hidréxido de sddio, edetado dissédico, dgua para injectaveis.

6.2.Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3.Prazo de validade

5 anos.

6.4.Precaucdes particulares de conservacao

N&o sdo necessarias condi¢cdes especiais de conservacao.

6.5.Natureza e conteldo do recipiente

Cada embalagem contém 5 ampolas de vidro com 3 ml de solucdo injectavel.

6.6. Instrucdes de utilizacdo, manipulacéao e eliminacéo.

Devera entregar o produto ndo utilizado e os residuos derivados da sua utilizacao
(incluindo ampolas vazias, cartonagem e este folheto informativo) na sua farmacia, a
fim de serem destruidos através do Sistema Integrado de Destruicdo de Residuos de
Embalagens e Medicamentos (SIGREM).

7.TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Zambon, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Comandante Enrique Maya, n° 1

1500-370 Lisboa

8.NUMERO(S) DE AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

FLUIMUCIL ampolas — 2196087
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9.DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da autorizacao de introducdo no mercado: 04-08-1993
Data da renovacdo da autorizacéo de introducdo no mercado: 04-08-2003

10.DATA DE REVISAO DO TEXTO

Agosto 2005



