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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Acetilcisteina Farmoz, 40 mg/ml, solu¢do oral
Acetilcisteina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacdes do seu médico 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 secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 a 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que € Acetilcisteina Farmoz e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Acetilcisteina Farmoz
Como tomar Acetilcisteina Farmoz

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Acetilcisteina Farmoz

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN e

1. O que é Acetilcisteina Farmoz e para que € utilizado

Acetilcisteina Farmoz estd indicado como adjuvante mucolitico do tratamento
antibacteriano das infecdes respiratdrias, em presenca de hipersecre¢iao bronquica.

A sua acdo caracteriza-se pela diminui¢do da viscosidade da expetoracdo e melhoria da
funcdo mucociliar. Pelo seu cardter antioxidante, a acetilcisteina exerce uma acao
protetora no aparelho respiratério, face aos fendémenos téxicos que se desencadeiam pela
libertacdo de diversas substancias oxidantes (toxicas).

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 a 7 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Acetilcisteina Farmoz

Nao tome Acetilcisteina Farmoz

- se tem alergia a acetilcisteina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6);

- se sofre de ulcera gastroduodenal;

- se estiver a ser medicado com nitroglicerina;

- em criancas com idade inferior a 2 anos.
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Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Acetilcisteina Farmoz

- se € asmadtico ou tem crises de falta de ar (ver sec¢do 4).

- se sofre de insufici€ncia respiratéria grave.

- se se encontra debilitado. Neste caso pode ter o reflexo da tosse diminuido ou ndo ter
forca suficiente para tossir, ndo conseguindo expulsar a expetoracao que se tornou menos
viscosa e necessita de ser expulsa.

- se sofre de problemas gastroduodenais (estdmago, intestino). Os mucoliticos, como tém
a capacidade de destruir a barreira mucosa gastrica, deverao ser utilizados com precaugio
em individuos suscetiveis a tlceras gastroduodenais.

Criangas
Acetilcisteina Farmoz ndo deve ser tomado por criancas com idade inferior a 2 anos.

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

A acetilcisteina pode interferir com:

- Nitroglicerina. A associacdo de acetilcisteina e nitroglicerina causa hipotensao
significativa e dor de cabec¢a induzida pela nitroglicerina.

- Antitissicos e secantes de secre¢des, porque tém efeito contrario ao de Acetilcisteina
Farmoz. Neste caso, ndo associar as duas medicagdes.

- Medicamentos contendo sais de ouro, cdlcio ou ferro. Neste caso, a administragao de
acetilcisteina com estes medicamentos deve ser realizada a horas diferentes, devido a
uma possivel interagdo.

- Antibidticos do grupo das cefalosporinas. A acetilcisteina pode diminuir a quantidade
de antibiético que € absorvida, se administrada ao mesmo tempo, pelo que a
administracdo deve ser efetuada a horas diferentes. No entanto, estd demonstrado que a
acetilcisteina ndo tem o mesmo comportamento com antibidticos tais como a amoxicilina,
eritromicina, doxiciclina ou bacampicilina, nem com a associa¢do amoxicilina + 4c.
clavulanico, podendo nestes casos, se necessario, ser administrada a0 mesmo tempo.

Acetilcisteina Farmoz com alimentos e bebidas
Nao se conhecem problemas relacionados com a administra¢ao de acetilcisteina e
alimentos ou bebidas, pelo que pode ser tomado a qualquer refeicao.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Embora nao se tenha demonstrado que a acetilcisteina possua agao teratogénica,
recomenda-se a sua administracdo com precaucio durante a gravidez. De igual modo,
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embora ndo se tenha demonstrado que a acetilcisteina se dissolva no leite materno,
recomenda-se a sua administracdo com precau¢do durante a amamentacao.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Acetilcisteina Farmoz contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218) e o para-
hidroxibenzoato de propilo (E216). Pode causar reacdes alérgicas (possivelmente
retardadas).

Acetilcisteina Farmoz contém sorbitol. Este medicamento contém 1,8 g de sorbitol em
cada 15 ml que € equivalente a 120 mg/ml.

O sorbitol € uma fonte de frutose. Se o seu médico lhe disse que tem (ou o seu filho tem)
uma intolerancia a alguns agucares ou se foi diagnosticado com intolerancia hereditaria a
frutose (IHF), uma doenca genética rara em que a pessoa nao consegue digerir a frutose,

fale com o seu médico antes de vocé (ou o seu filho) tomar ou receber este medicamento.

Acetilcisteina Farmoz contém sddio. Este medicamento contém menos do que 1 mmol
(23 mg) de sédio por 15 ml ou seja, € praticamente “isento de s6dio”.

Acetilcisteina Farmoz
E normal a presenca de um leve cheiro a enxofre, uma vez que € proprio da acetilcisteina.

3. Como tomar Acetilcisteina Farmoz

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

Acetilcisteina Farmoz pode ser tomada durante ou fora das refeicoes.

A dose recomendada é:

Adultos e criangcas com mais de 12 anos:

- 600 mg (15 ml) de Acetilcisteina Farmoz uma vez por dia, de preferéncia a noite
ou

- 200 mg (5 ml) de Acetilcisteina Farmoz, 3 vezes por dia.

A dose maxima didria recomendada ¢ 600 mg/dia.

Criangas dos 6 aos 12 anos:

- 300 a 400 mg (7,5 a 10 ml) de Acetilcisteina Farmoz, uma vez por dia, de preferéncia a
noite

ou

- 100 mg (2,5 ml) de Acetilcisteina Farmoz 3 a 4 vezes por dia.
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A dose maxima didria recomendada ¢ 300 a 400 mg/dia.

Criancas dos 2 aos 6 anos:

- 300 mg (7,5 ml) de Acetilcisteina Farmoz, uma vez por dia, de preferéncia a noite
ou

- 100 mg (2,5 ml) de Acetilcisteina Farmoz, 3 vezes por dia.

A dose maxima didria recomendada ¢ 300 mg/dia.

Nao administre este medicamento a criancas com menos de 2 anos.

Idosos:

Acetilcisteina Farmoz é apropriado para utiliza¢do no idoso. Recomenda-se precaucdo
nos casos de existéncia de patologia ulcerosa péptica (ver “Nao tome Acetilcisteina
Farmoz” e ver “Adverténcias e precaucdes”).

Modo de administragdo

Meca a quantidade indicada de Acetilcisteina Farmoz com a ajuda do dispositivo de
medida que se encontra na embalagem e beba de seguida. Feche bem o frasco apds cada
abertura.

Se tomar mais Acetilcisteina Farmoz do que deveria

A acetilcisteina foi administrada, no homem, em doses de até 500 mg/kg/dia sem se
terem verificado efeitos secundarios, pelo que € possivel excluir a possibilidade de
intoxicagdo por sobredosagem. No caso de se produzirem efeitos semelhantes aos
descritos na seccdo 4. “Efeitos secunddrios possiveis" deverd contactar o seu médico ou
farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Acetilcisteina Farmoz

Assim que se lembre que se esqueceu de tomar Acetilcisteina Farmoz, tome a dose em
falta.

No entanto, caso a hora da préxima dose esteja proxima, ndo tome a dose em falta e
mantenha o hordrio inicialmente previsto.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Acetilcisteina Farmoz
A toma de Acetilcisteina Farmoz pode ser interrompida a qualquer momento.

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

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Pare de tomar Acetilcisteina Farmoz e contacte o seu médico imediatamente se ocorrerem
sinais de uma reacao alérgica.

Pouco frequente (pode afetar até 1 em 100 pessoas)
reacoes alérgicas, com sinais como:

comichdo, formacgdo de urticéria, erup¢ao da pele

falta de ar

batimento cardiaco acelerado, descida da pressao arterial

Muito raro (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas)
reacdes alérgicas graves, incluindo choque anafilatico.

Outros efeitos secunddrios possiveis podem ocorrer com as seguintes frequéncias:

Pouco frequente (pode afetar até 1 em 100 pessoas)
dor de cabeca

febre

inflamacdo da mucosa oral

dor abdominal

nauseas, vomitos

diarreia

batimento cardiaco acelerado,

descida da pressao arterial

zumbidos nos ouvidos

Raro (pode afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

falta de ar

broncospasmo - predominantemente em doentes com sistema bronquico hiper-reativo na
presenca de asma bronquica

indigestao

Muito raro (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas)
hemorragia, parcialmente relacionada com as reac¢des de hipersensibilidade.

Muito raramente, a ocorréncia de reagcdes da pele graves, como sindrome de Stevens-
Johnson e necrdlise epidérmica téxica foi relatada em associagdo temporal com o uso de
acetilcisteina. Na maioria destes casos, pelo menos um outro medicamento foi
administrado em simultaneo, o que pode ter, eventualmente, aumentado os efeitos
descritos.

Em caso de lesdes recorrentes da pele e das mucosas, deve ser procurado aconselhamento
médico urgente e parar imediatamente de tomar acetilcisteina.

Comunicagdo de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Acetilcisteina Farmoz

Conservar a uma temperatura inferior a 30°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco e na
embalagem exterior, apos "EXP.”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

O prazo de validade apds a primeira abertura do frasco € de 21 dias.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Acetilcisteina Farmoz

- A substancia ativa ¢ a acetilcisteina. Cada ml de solu¢@o oral contém 40 mg de
acetilcisteina.

- Os outros componentes sao sacarina sodica, sorbitol, liquido (ndo cristalizado), para-
hidroxibenzoato de metilo (E218), para-hidroxibenzoato de propilo (E216), carmelose
sodica, hidréxido de sédio (para ajuste de pH), edetato dissédico, aroma de morango e

dgua purificada.

Qual o aspeto de Acetilcisteina Farmoz e conteido da embalagem



APROVADO EM
13-11-2020
INFARMED

Acetilcisteina Farmoz apresenta-se como uma solu¢do incolor a ligeiramente amarela e
com aroma de morango.

Acetilcisteina Farmoz apresenta-se em frasco de vidro ambar de 200 ml. Cada
embalagem contém ainda um dispositivo de medida.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Farmoz — Sociedade Técnico Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Fabricante

Laboratérios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortiagua

Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



