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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Acetilcisteina Vitoria 600 mg Comprimidos efervescentes
Acetilcisteina

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

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- 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:

. O que é Acetilcisteina Vitoria e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Acetilcisteina Vitoria
. Como tomar Acetilcisteina Vitoria

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Acetilcisteina Vitoria

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Acetilcisteina Vitdria e para que é utilizado

Acetilcisteina Vitéria pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como
expetorantes mucoliticos. Estes medicamentos diminuem a viscosidade das
secrecoes tornando-as mais fluidas, o que facilita a sua remocao.

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

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

Ndo tome Acetilcisteina Vitoria

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

- se sofrer de Ulcera gastroduodenal.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Acetilcisteina Vitéria .

- se tem asma ou histéria de broncospasmo.

- se tem insuficiéncia respiratéria grave.

- se 0 seu estado de salde se encontra debilitado (pela diminuigdo do reflexo da
tosse ha risco de obstrugdo da via aérea, como consequéncia do aumento da
quantidade de secrecdes).

- 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.
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Durante o tratamento com este medicamento € possivel que sinta um odor sulfurico.

A acetilcisteina pode afetar moderadamente o metabolismo da histamina, assim
deve-se tomar precaucdo aquando a administragcdo do medicamento por periodo de
tratamento prolongado em doentes com intolerdncia a histamina, uma vez que
podem surgir sintomas de intoleréncia (dor de cabega, rinite vasomotora, prurido).

Acetilcisteina Vitoria torna o muco mais fluido facilitando a sua remocdo, como tal, é
possivel que no inicio do tratamento sinta um aumento da expetoracdo e da tosse
como forma de remover 0 muco que se encontra mais fluido.

Outros medicamentos e Acetilcisteina Vitoria

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

Ndo se deve administrar concomitantemente agentes antitlissicos e substancias
mucoliticas, como a acetilcisteina, porque a reducgdo do reflexo da tosse pode causar
a acumulacdo de secregdes bronquicas.

O carvéo ativado pode diminuir o efeito da acetilcisteina.
A dissolucdo da acetilcisteina com outros medicamentos ndo € recomendada.

Ensaios que reportam uma inativacdo de antibidticos pela acetilcisteina apenas foram
realizados em ensaios in vitro. Nestes ensaios as substancias foram diretamente
misturadas. No entanto, quando seja necessaria a administragdo oral de antibioticos,
é recomendado que a administracdo seja realizada com 2 horas de intervalo em
relacdo a administracdo da acetilcisteina.

Foi demonstrado que a administracdo concomitante de nitroglicerina e acetilcisteina
causa hipotensdo significativa e aumento na dilatacdo da artéria temporal. Caso seja
necessario o tratamento concomitante com nitroglicerina e acetilcisteina, os
monitorizados em relacdo a tensdo arterial, que pode ser grave e alertar o doente da
possibilidade de ocorrerem cefaleias.

A administracdo concomitante de acetilcisteina e carbamazepina pode resultar em
niveis de carbamazepina sub-terapéuticos.

Populacdo pediatrica
Os estudos de interagtes s6 foram realizados em adultos

Alteracdo ao nivel dos valores laboratoriais

A acetilcisteina pode interferir com o método de ensaio colorimétrico para o
doseamento dos salicilatos. A acetilcisteina pode interferir com o teste de cetonas na
urina.

Acetilcisteina Vitéria com alimentos e bebidas
Ndo se conhecem restricbes a utilizacdo de Acetilcisteina Vitoria com alimentos e
bebidas.

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

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizagdo de Acetilcisteina em mulheres gravidas é
limitada ou inexistente. Os estudos em animais nao indicam efeitos nefastos diretos
ou indiretos no que respeita a toxicidade reprodutiva.

Como medida de precaucdo, € preferivel evitar a utilizacdo de Acetilcisteina durante
a gravidez.

Antes da utilizacdo durante a gravidez, os potenciais riscos devem ser avaliados em
funcdo dos potenciais beneficios.

Amamentacao

Desconhece-se se a Acetilcisteina/metabolitos sdo excretados no leite humano.

N&do pode ser excluido qualquer risco para os recém nascidos/lactentes.

Tem que ser tomada uma decisdao sobre a descontinuacao da amamentacdo ou a
descontinuacdo/abstencdo da terapéutica com acetilcisteina tendo em conta o
beneficio da amamentacdo para a crianca e o beneficio da terapéutica para a mulher.

Fertilidade

Ndo existem dados disponiveis sobre o efeito de acetilcisteina na fertilidade em seres
humanos. Estudos em animais ndo indicaram efeitos adversos, em relacdo a
fertilidade em seres humanos nas doses recomendadas.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Este medicamento contém sédio. Cada comprimido de 600 mg contém 8,43 mmol
(193,91 mg) sédio. Esta informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com
ingestdo controlada de sddio.

3. Como tomar Acetilcisteina Vitéria

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Adultos e idosos
A dose recomendada é de 1 comprimido efervescente de 600 mg uma vez por dia,
de preferéncia a noite. Dose maxima é de 600 mg por dia.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Nao usar em criangas com idade inferior a 12 anos.
Criancas com idade superior a 12 anos: dose idéntica a dos adultos.

Modo de administracdo
Dissolver o comprimido num copo de vidro com agua. Aguardar que se dissolva
completamente e ingerir de imediato.

E normal a presenca de um leve odor sulfirico, uma vez que é préprio da
acetilcisteina.
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Se tomar mais Acetilcisteina Vitéria do que deveria

Em caso de sobredosagem, podem ocorrer sintomas de irritagcdo gastrointestinal,
como dor abdominal nauseas, vomitos, diarreia.

Ndo foram observados até ao momento efeitos secundarios graves ou sinais de
intoxicacao, nem mesmo em caso de sobredosagem massiva. No entanto, no caso de
suspeita de uma sobredosagem com Acetilcisteina Vitoria, por favor informe o seu
medico.

Caso se tenha esquecido de tomar Acetilcisteina Vitoria
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Simplesmente tome a préxima dose a hora habitual.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Resumo do perfil de seguranca

Os efeitos adversos mais frequentes relacionadas com a administracdo oral de
acetilcisteina sdo de natureza gastrointestinal. Reagdes de hipersensibilidade,
incluindo choque anafildtico, reacdo anafilatica/anafilactoide, broncoespasmo,
angioedema, erupgdo cutanea e prurido foram notificadas com menor frequéncia.

Na lista seguinte as reacdes adversas estdo apresentadas por classes de sistemas de
orgdos e frequéncia (pouco frequentes (=1/1 000 a <1/100), raros (=1/10 000 a
<1/1 000), muito raros (<1/10 000) e desconhecidos (ndo pode ser calculado a
partir dos dados disponiveis).

Dentro de cada grupo de frequéncia, os efeitos indesejaveis sdo apresentados por
ordem decrescente de gravidade.

Doencas do sistema imunitario
Pouco frequentes: Hipersensibilidade.
Muito raras: Choque anafilatico, reacdo anafilatica/ anafilactoide.

Doencas do sistema nervoso
Pouco frequentes: Cefaleia

Afecdes do ouvido e do labirinto
Pouco frequentes: Tinitus

Cardiopatias
Pouco frequentes: Taquicardia

Vasculopatias
Muito raras: Hemorragia

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino
Raras: Broncospasmo, dispneia
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Doengas gastrointestinais
Pouco frequentes: Vomitos, diarreia, estomatite, dor abdominal, nausea
Raras: Dispepsia

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Pouco frequentes: Urticaria, rash, angioedema, prurido

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao
Pouco frequentes: Pirexia
Desconhecidos: Edema da face

Exames complementares de diagndstico
Pouco frequentes: Diminuicdo da pressdo arterial

Descricao das reacdes adversas selecionadas

Em casos muito raros foi reportada a ocorréncia de reagdes de pele graves, como
sindrome de Stevens-Johnson e sindrome de Lyell, com ligagdo temporal a
administracdo de acetilcisteina. Na maior parte dos casos pelo menos um
medicamento co-suspeito pbde ser identificado como estando com maior
probabilidade ser associado ao aparecimento da sindrome mucocuténea. Por isso, o
aconselhamento médico deve ser o de parar imediatamente a administracdo de
acetilcisteina se ocorrerem alteragdes da pele ou das membranas mucosas.

Varias investigacbes confirmaram uma diminuicdo da agregacdo plaquetaria na
presenca de acetilcisteina. O seu significado clinico ainda ndo foi estabelecido.

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 ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

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 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

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

Manter o tubo bem fechado.
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Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, 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.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Acetilcisteina Vitoria

- A substancia ativa € a acetilcisteina. Cada comprimido efervescente contém 600
mg de acetilcisteina.

- Os outros componentes sdo: acido citrico anidro (E330), maltodextrina,
hidrogenocarbonato de sddio, sacarina sédica, aroma de laranja e leucina.

Qual o aspeto de Acetilcisteina Vitoria e contelido da embalagem

Acetilcisteina Vitoria, sdo comprimidos efervescentes redondos, de cor branca,
acondicionados em tubos de propileno fechados com tampa de polietileno com
dessecante, em embalagens contendo 10 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Cinfa Portugal,Lda.

Av. Tomas Ribeiro, 43 - Bloco 2, 3° F - Edificio Neopark
2790-221 Carnaxide

Portugal

Fabricante

Laboratorios Cinfa, S.A.

Carretera Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta
31620 Huarte. Pamplona (Navarra)

Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



