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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Acetilcisteina BLUEPHARMA 600 mg Comprimidos efervescentes
Acetilcisteina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1.0 que é Acetilcisteina BLUEPHARMA e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Acetilcisteina BLUEPHARMA
3.Como tomar Acetilcisteina BLUEPHARMA

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Acetilcisteina BLUEPHARMA

6.Conteddo da embalagem e outras informagoes

1.0 que é Acetilcisteina BLUEPHARMA e para que é utilizado

Acetilcisteina BLUEPHARMA pertence ao grupo farmacoterapéutico: 5.2.2 - Aparelho
Respiratorio; Antitlssicos e expetorantes; Expetorantes.

Este medicamento fluidifica as secrecdes e favorece a expetoragdo. Pelo seu carater
antioxidante, exerce ainda uma acdo protetora no aparelho respiratério, face aos
fendmenos toxicos que se desencadeiam pela libertacdo de substancias oxidantes de
diversas origens.

Acetilcisteina BLUEPHARMA esta assim indicada como adjuvante mucolitico do
tratamento antibacteriano das infegOes respiratorias, em presenca de hipersecrecdo
brénquica.

2.0 que precisa de saber antes de tomar Acetilcisteina BLUEPHARMA

Ndo tome Acetilcisteina BLUEPHARMA se:

tem alergia (hipersensibilidade) a acetilcisteina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Se sofrer de Ulcera no estbmago ou intestinos.

Se estiver a tomar nitroglicerina (um medicamento usado no tratamento da angina
de peito).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Acetilcisteina BLUEPHARMA
se:

Se sofre de asma ou tem histéria de broncoespasmo.
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Se sofre de insuficiéncia respiratéria grave.

Se o0 seu estado de salde se encontra debilitado, dado que pela diminuicdo do
reflexo da tosse, ha risco de obstrucdo das vias aéreas como consequéncia do
aumento da quantidade de secrecfes.

Se costuma ter problemas gastroduodenais (estdmago e intestino delgado). Os
mucoliticos tém a capacidade de destruir a barreira mucosa do estdmago, pelo que
deverdo ser utilizados com precaucdo em individuos suscetiveis a Ulceras
gastroduodenais.

Se estiver gravida ou a pensar engravidar, ou a amamentar.

O uso de um mucolitico implica uma diminuicdo da viscosidade e a remogdo do
muco, tanto atraveés da atividade ciliar do epitélio, como pelo reflexo da tosse, sendo
portanto de esperar um aumento da expetoracdo e da tosse no inicio do tratamento.

Criancas
Acetilcisteina BLUEPHARMA ndo deve ser tomado por criangas com idade inferior a
12 anos.

Outros medicamentos e Acetilcisteina BLUEPHARMA
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

A acetilcisteina esta contraindicada em associagdo com:

Nitroglicerina: a associacdo de acetilcisteina e nitroglicerina causa hipotensdo
(diminuicdo da pressao arterial) e dor de cabeca induzida pela nitroglicerina.
AntitUssicos e secantes das secregoes.

Recomenda-se precaucdo na associacdo de acetilcisteina com:

Sais de ouro, calcio ou ferro: a administracdo de acetilcisteina com medicamentos
contendo sais de ouro, calcio ou ferro, deve ser realizada a horas diferentes, devido
a uma possivel interacdo.

Antibioticos do grupo das cefalosporinas: a acetilcisteina pode também interagir com
estes medicamentos, pelo que a toma deve ser efetuada a horas diferentes.

A Acetilcisteina BLUEPHARMA n&o interage com antibidticos tais como a amoxicilina,
eritromicina, doxiciclina ou bacampicilina, assim como a associacdao amoxicilina +
acido clavulanico.

Acetilcisteina BLUEPHARMA com alimentos e bebidas
Ndo se conhecem restricdes a utilizagcdo de Acetilcisteina BLUEPHARMA com
alimentos e bebidas.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez: Embora ndo se tenha demonstrado que a acetilcisteina possa causar
malformacdes nos fetos, recomenda-se precaucdo se administrada durante a
gravidez.

Amamentacdo: Embora ndo se tenha demonstrado que a acetilcisteina se dissolva no
leite materno, recomenda-se precaucao se administrada durante a amamentacao.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Acetilcisteina BLUEPHARMA contém hidrogenocarbonato de sédio e sacarina sodica,
pelo que contém 193,80 mg de sddio por comprimido. Esta informacdo deve ser tida
em consideracdo em doentes em dieta controlada em sddio.

3.Como tomar Acetilcisteina BLUEPHARMA

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Acetilcisteina BLUEPHARMA é administrado por via oral. Dissolver o comprimido em
meio copo de agua. Aguardar que se dissolva completamente e ingerir de imediato.
Usar copo de material de vidro ou plastico (nunca usar com material de borracha ou
de metal).

E normal a presenca de um leve odor sulfirico, uma vez que é préprio da substancia
ativa (acetilcisteina).

A dose recomendada é:

Adultos: 1 comprimido efervescente por dia, de preferéncia a noite. Dose maxima
didria recomendada é 600 mg/dia.

Criangas: Ndo usar em criangas com idade inferior a 12 anos.
Criancas com idade superior a 12 anos: dose idéntica a dos adultos.

Idosos: Este medicamento é apropriado para utilizagdo no idoso. Recomenda-se
precaugdo nos casos de existéncia de Ulceras no estbmago ou intestinos (ver “N&o
tome Acetilcisteina BLUEPHARMA e “Adverténcias e precaucdes”).

Se tomar mais Acetilcisteina BLUEPHARMA do que deveria

A acetilcisteina foi administrada, no homem, em doses até 500 mg/kg/dia sem se
terem verificado efeitos secundarios, pelo que é possivel excluir a possibilidade de
intoxicagdo por sobredosagem. Caso se verifiguem efeitos secundarios, deve-se
interromper o tratamento e consultar um médico ou hospital para receber o
tratamento apropriado.

Caso se tenha esquecido de tomar Acetilcisteina BLUEPHARMA

Caso se tenha esquecido de tomar um comprimido, este devera ser tomado o mais
rapidamente possivel, continuando o tratamento habitual. No entanto, quando ja
estiver proximo da toma seguinte, é preferivel ndo tomar o comprimido esquecido e
tomar o seguinte a hora prevista.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
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4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Ocasionalmente, podem produzir-se alteracdes digestivas (nduseas, vomitos e
diarreias).

Raramente, podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade, como urticaria e
broncoespasmos.

Recomenda-se especial atengdo nos doentes asmaticos devido ao risco de ocorréncia
de broncoconstricdo. Nestes casos deve interromper-se o tratamento e consultar um
medico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5.Como conservar Acetilcisteina BLUEPHARMA
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo conservar acima de 30 ©°C.
Manter o tubo bem fechado, para proteger da humidade.
Validade apos abertura: 6 meses.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no rotulo do tubo, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo
dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
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6.Conteddo da embalagem e outras informagoes

Qual a composigdo de Acetilcisteina BLUEPHARMA

A substdncia ativa é a acetilcisteina.

Os outros componentes sdo: acido citrico anidro, maltodextrina, hidrogenocarbonato
de sdédio, aroma de laranja, leucina e sacarina sodica.

Qual o aspeto de Acetilcisteina BLUEPHARMA e contelido da embalagem
Acetilcisteina BLUEPHARMA apresenta-se sob a forma de comprimidos efervescentes
redondos, brancos e planos.

Os comprimidos efervescentes de Acetilcisteina BLUEPHARMA estdo acondicionados
em tubos de polipropileno fechados com uma tampa de polietileno contendo silica gel
como agente exsicante. Os tubos sdo inseridos em caixas de cartdao litografado,
juntamente com o folheto.

Acetilcisteina BLUEPHARMA esta disponivel em embalagens (tubos) contendo 20
comprimidos efervescentes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Bluepharma Genéricos - Comércio de Medicamentos, S.A.
Sao Martinho do Bispo
3045-016 Coimbra

Fabricante

E-Pharma Trento S.p.A.
Frazione Ravina

Via Provina, 2

38123 Trento - TN
Italia
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