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Folheto Informativo: Informagéo para o utilizador

FLUIMUCIL 200 mg granulado para solugéo oral
Acetilcisteina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagbes 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.

- Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Fluimucil 200 mg granulado para solucdo oral e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Fluimucil 200 mg granulado para solucéo oral
3. Como tomar Fluimucil 200 mg granulado para solugéo oral

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Fluimucil 200 mg granulado para solugéo oral

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Fluimucil 200 mg granulado para solucdo oral e para que € utilizado

O Fluimucil 200 mg granulado para solugdo oral esta indicado no tratamento de
dificuldades respiratorias causadas por demasiado muco nos pulmdes e vias
respiratOrias ou por 0 muco ser demasiado espesso e viscoso para ser tossido
facilmente.

2. O que precisa de saber antes de tomar Fluimucil 200 mg granulado para solucéo oral

N&o tome Fluimucil 200 mg granulado para solucéo oral:

- Setem alergia (hipersensibilidade) a acetilcisteina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

- Se sofre de Ulcera gastroduodenal.

- Se edtiver a ser medicado com nitroglicerina

- Se sofre de fenilcetonuria pois contém aspartamo como excipiente.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Fluimucil 200 mg granulado
para solucdo oral

- Se é asmatico ou tem crises de falta de ar (ver secgéo 4).
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- Se ofre de insuficiéncia respiratéria grave.

- Se se encontradebilitado. Neste caso pode ter o reflexo datosse diminuido ou ndo ter
forca suficiente paratossir, ndo conseguindo expulsar a expetoracéo que se tornou
menos Viscosa e necessita de ser expulsa. E de esperar um aumento da expetoracéo e da
tosse no inicio do tratamento.

- Se sofre de problemas gastroduodenais (estbmago, intestino). Os mucoliticos, como
tém a capacidade de destruir a barreira mucosa géstrica, deverdo ser utilizados com
precaucdo em individuos suscetiveis a Ulceras gastroduodenais.

- Setem intolerancia a histamina.

- Setem intolerancia hereditaria a alguns agucares.

Criancas

N&o usar em criancas com idade inferior a 2 anos. Os mucoliticos podem induzir
obstrucdo respiratéria em criancas com menos de 2 anos de idade. Devido as
caracteristicas fisiolOgicas das vias aéreas neste grupo etario, a capacidade de expetorar
pode ser limitada.

Outros medicamentos e Fluimucil 200 mg granulado para solugéo oral
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado
recentemente, ou sevier atomar outros medicamentos.

A acetilcisteina pode interferir com:

- Nitroglicerina. A associagdo de acetilcisteina e nitroglicerina causa hipotensdo
significativa e dor de cabega induzida pela nitroglicerina.

- AntitUssicos e secante de secrecOes, porgque tém efeito contrario ao do Fluimucil 200
mg granulado para solugéo oral. Neste caso ndo associar as duas medicagdes.

- A acetilcisteina pode diminuir a quantidade de antibi6tico que € absorvida. Quando for
necess&ria a administracéo oral de antibiéticos, € recomendado que a administracdo seja
realizada com 2 horas de intervalo em relagdo a administracdo da acetilcisteina.

- Carbamazepina. A associacdo de acetilcisteina e carbamazepina (medicamento paraa
epilepsia) pode reduzir o efeito terapéutico da carbamazepina

- N&o é recomendada a dissolucéo da acetilcisteina com outros medicamentos.

Fluimucil 200 mg granulado para solugdo oral com alimentos e bebidas

N&o se conhecem problemas relacionados com a administragéo de Fluimucil 200 mg
granulado para solucéo oral e alimentos ou bebidas, pelo que pode ser tomado a
qualquer refeicéo.

Gravidez e amamentagdo

Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Embora ndo se tenha demonstrado que a acetilcisteina possua agéo teratogénica,
recomenda-se como medida de precaucdo ndo utilizar Fluimucil durante a gravidez.
De igual modo, desconhece-se se a Acetilcisteina passa para o leite materno. Nao deve
ser excluido o eventual risco para os recém-nascidog/lactentes. Podera ser necessario
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decidir sobre a descontinuagdo da amamentacéo ou a descontinuagéo/abstencéo do
tratamento com Fluimucil tendo em conta o beneficio da amamentacéo para a criancae
o0 beneficio daterapéutica paraa mulher.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méaquinas.

Este medicamento contém 25 mg de aspartamo em cada saqueta.

O agpartamo € uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial se tiver fenilcetonuria
(PKU), uma doenga genética rara em que a fenilalanina se acumula porque o0 seu
organismo ndo a consegue remover adequadamente.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por saqueta ou sgja,
€ praticamente “isento de sodio”.

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém 463,89 mg de sorbitol em cada saqueta.

O sorbitol € uma fonte de frutose. Se 0 seu médico |he disse que tem (ou o seu filho
tem) uma intolerancia a alguns aclicares ou se foi diagnosticado com intolerancia
hereditaria a frutose (IHF), uma doenca genética rara em gque a pessoa ndo consegue
digerir a frutose, fale com o seu médico antes de vocé (ou o seu filho) tomar ou receber
este medicamento.

E normal a presenga de um leve cheiro a enxofre, uma vez que € proprio da
acetilcisteina

3. Como tomar Fluimucil 200 mg granulado para solugéo oral

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagBes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico
setiver duvidas.

O Fluimucil 200 mg granulado para solugdo oral pode ser tomado durante ou fora das
refeicoes.

A dose recomendada €

Adultos e criangas maiores de 12 anos:

200 mg (1 saqueta) de Fluimucil 200 mg, 3 vezes por dia
Dose maxima diéria recomendada de 600 mg/dia.

Posologia no idoso:
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Este medicamento € apropriado para utilizacdo no idoso. Recomenda-se precaucdo nos
casos de existéncia de patologia ulcerosa péptica (ver "Néao tome Fluimucil 200 mg
granulado para solucéo oral” e ver "Adverténcias e precaucdes’)

Utilizac&o em criangas e adolescentes
N&o usar em criangas com idade inferior a 2 anos.

Criancas dos 2 aos 6 anos de idade: 100 mg (1/2 saqueta) de Fluimucil 200 mg, 3 vezes
por dia.
Dose maxima diéria recomendada 300 mg/dia.

Criancas dos 6 aos 12 anos de idade: 100 mg (1/2 saqueta) de Fluimucil 200 mg, 3 a4
vezes por dia. Dose maxima didria recomendada 300 a 400 mg/dia.

Modo de administracéo:

Dissolver o contetido granulado de uma saqueta em meio copo de &gua, ou outro
liquido, e mexer até se tornar numa solucéo homogénea. Usar copo de material de vidro
ou pléstico (nunca usar com material de borracha ou de metal).

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

Se tomar mais Fluimucil 200 mg granulado para solucéo oral do que deveria

A acetilcisteina foi utilizada, no ser humano em doses até 500 mg/kg/dia sem provocar
efeitos secundéarios, pelo que é possivel excluir a possibilidade de intoxicacéo por
sobredosagem. No caso de se produzirem efeitos semelhantes aos descritos em 4.
Efeitos secundarios possiveis' devera contactar o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Fluimucil 200 mg granulado para solucéo oral
Logo que se lembre de que se esqueceu de tomar Fluimucil, tome a dose em falta. No
entanto, caso a hora da préxima dose esteja proxima, ndo tome a dose em faltae
mantenha o horério inicialmente previsto.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar

Se parar detomar Fluimucil 200 mg granulado para solucéo oral
A toma de Fluimucil pode ser interrompida a qualquer momento.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

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

Com pouca frequéncia foram reportados casos de dteractes digestivas (nduseas,
vomitos, diarreias ou dor abdominal), dores de cabeca, e reagdes de hipersensibilidade,
como urticéria e taguicardia. Raramente apresentam-se broncoespasmos e dispepsia
gastrica. Especial atencdo nos doentes asméaticos pelo risco de ocorrer uma crise de
asma (broncoconstri¢céo). Nestes casos deve interromper-se o tratamento e consultar um
médico.

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

Comunicacdo de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundérios diretamente atraves do

sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundérios, estard a gjudar afornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Fluimucil 200 mg granulado para solugéo oral

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

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos"VAL". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o sd0 necessérias condicdes especiais de conservacao.

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

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.



6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Fluimucil 200 mg granulado para solugéo oral
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- A substancia ativa é a acetilcisteina. Cada saqueta contém 200 mg de acetilcisteina
- Os outros componentes sdo: sorbitol (E420), aroma de laranja, beta-caroteno e

aspartamo (E951).

Qual o aspeto de Fluimucil 200 mg granulado para solucéo oral e contetido da

embalagem

Embalagem contendo 20 saquetas

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado

Zambon, Produtos Farmacéuticos, Lda
R. Comandante Enrique Maya, n° 1
1500-192 Lisboa.

Portugal

ZambonPT @zambongroup.com

Fabricante

Zambon Switzerland Ltd.
Vialndustria 13

6814 Cadempino

Suica

Zambon S.p.A.
ViaDellaChimica, 9
36100 Vicenza

ltdia

Este folheto foi revisto pela tltima vez em




