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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Acetilcisteina Tussilene 40 mg/ml Solugdo oral
Acetilcisteina

Para adultos, adolescentes e criangas com idade superior a 2 anos

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

Utilize 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 0 seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios nédo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

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

O que contém este folheto:

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

2. O que precisa de saber antes de tomar Acetilcisteina Tussilene
3. Como tomar Acetilcisteina Tussilene

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Acetilcisteina Tussilene

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

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

Acetilcisteina Tussilene contém a substancia ativa acetilcisteina e fluidifica as secrectes
MuCOsas nas Vias respiratérias.

Acetilcisteina Tussilene é utilizado para fluidificar o muco e aliviar a tosse com
expetoracdo em casos de doencas respiratérias com muco Viscoso em criangas acima de 2
anos, adolescentes e adultos.

Pelo seu cardter antioxidante, a acetilcisteina exerce uma acdo protetora no aparelho
respiratorio, face aos fendbmenos toxicos que se desencadeiam pela libertagdo de diversas
substancias oxidantes (toxicas).

2. O que precisa de saber antes de tomar Acetilcisteina Tussilene
N&o tome Acetilcisteina Tussilene:

- setem alergia (hipersensibilidade) a acetilcisteina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccdo 6);
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- setem agravamento de asma grave;
- setem Ulceras géstricas e intestinais de longa duracéo.

Acetilcisteina Tussilene ndo deve ser utilizado em criancas com menos de 2 anos de
idade.

Adverténcias e precaucoes

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

- se tiver alteragdes na pele ou nas membranas mucosas. Em casos muito raros, foram
notificadas reagcdes da pele graves, como sindrome de Stevens-Johnson e sindrome de
Lyell em associagBes temporais com 0 uso de acetilcisteina. Se forem observadas novas
alteragdes na pele ou nas membranas mucosas, deve descontinuar-se a utilizagcéo de
acetilcisteina e procurado aconselhamento médico imediato.

- se tem asma brénquica. Ver também a seccdo 2, segundo ponto, em “N&o tome
Acetilcisteina Tussilene”.

- se tem antecedentes de Ulcera gastrica ou intestinal ou se estiver a sofrer destas Ulceras.
Ver também a seccdo 2, terceiro ponto, em “Nao tome Acetilcisteina Tussilene”.

- se tem hipersensibilidade a histamina. A terapia a longo prazo deve ser evitada nestes
doentes uma vez que Acetilcisteina Tussilene influencia 0 metabolismo da histamina e
pode levar a sintomas de intolerancia (por exemplo, dor de cabega, corrimento nasal,
prurido).

- se sofre de insuficiéncia respiratéria grave;

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

Criancas
Em criancas com menos de 3 anos de idade, este medicamento apenas pode ser
administrado de acordo com as instrugdes do médico.

Outros medicamentos e Acetilcisteina Tussilene
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, 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 cabeca induzida pela nitroglicerina.

AntitUssicos

A utilizagdo concomitante de Acetilcisteina Tussilene com medicamentos antitissicos
pode causar um congestionamento perigoso das secrecfes devido a diminuicdo do reflexo
datosse. Deve haver uma precaucdo particularmente especial na indicagéo para este tipo
de associacdo de medicamentos. Devera falar com o seu médico antes de iniciar esta

associagao.

Antibi6ticos
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Estudos experimentais mostram evidéncias de uma diminuicdo dos efeitos dos
antibioticos (tetraciclina, aminoglicosideos, penicilind) devido a acetilcisteina. Por razbes
de seguranca, os antibidticos devem ser tomados separadamente, com um intervalo de
pelo menos 2 horas. Isto ndo se aplica a medicamentos que contenham as substancias
ativas cefixima e loracarbef. Estes podem ser tomados simultaneamente com
acetilcisteina. Estd demonstrado que a acetilcisteina ndo tem o mesmo comportamento
com antibidticos tais como a amoxicilina, eritromicina, doxiciclina ou bacampicilina,
nem com a associagdo amoxicilina + &cido clavulanico, podendo, nestes casos, se
necessario, ser administrada ao mesmo tempo.

Medicamentos contendo sais de ouro, célcio ou ferro
Estes produtos devem ser tomados em separado, com um intervalo de pelo menos 2
horas.

Acetilcisteina Tussilene com alimentos e bebidas
Ndo se conhecem problemas relacionados com a administragdo de Acetilcisteina
Tussilene 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 o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

N&o existe experiéncia suficiente relativa a utilizacéo de acetilcisteina durante a gravidez,
apenas deve utilizar Acetilcisteina Tussilene durante a gravidez, se 0 seu médico
considerar que é absolutamente necessario.

Amamentacdo

N&o existe informacdo sobre a excrecdo da acetilcisteina no leite materno. Assim, apenas
deve utilizar Acetilcisteina Tussilene durante o periodo de amamentacdo se o médico
considerar que é absolutamente necessario.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o é conhecida nenhuma influéncia de Acetilcisteina Tussilene sobre a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas.

Acetilcisteina Tussilene contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218) e para
hidroxibenzoato

de propilo (E216). Pode causar reacOes aérgicas (possivel mente retardadas).
Acetilcisteina Tussilene contém sorbitol (E420). Se foi informado pelo seu médico que
tem intoleréncia a alguns aglcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Acetilcisteina Tussilene
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

A dose recomendada, a menos que prescrito de outra forma pelo seu médico, &

|dade Dose total didria

Criancas dos 2 aos 6 anos de idade 300 mg (7,5 ml) uma vez por dia, de
preferéncia a noite, ou

100 mg (2,5 ml) 3 vezes por dia

Dose méxima di&ria recomendada é de 300
mg/dia

Criancas dos 6 aos 12 anos de idade 300 a 400 mg (7,5 a 10 ml) uma vez por
dia, de preferéncia a noite, ou

100 mg (2,5 ml) 3 a4 vezes por

dia

Dose maxima diaria recomendada é de 300
a 400 mg/dia.

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

200 mg (5 ml) 3 vezes por dia

A dose maxima diaria recomendada é de
600 mg/dia.

Criangas com idade superior a12 anos Dose idéntica a dos adultos.

Utilizagdo em criancas
N&o utilizar em criangas com idade inferior a2 anos.

|dosos

Acetilcisteina Tussilene € apropriado para utilizagdo no idoso. Recomenda-se precaucéo
nos casos de existéncia de patologia ulcerosa péptica (ver “Ndo tome Acetilcisteina
Tussilene” e ver “ Adverténcias e precaugoes’)

Modo de utilizacéo
Tome Acetilcisteina Tussilene ap6s as refeigoes.

Medir a quantidade indicada de Acetilcisteina Tussilene com a gjuda do copo de medicao
gue se encontra na embalagem e beber de seguida. Fechar bem o frasco apds cada
abertura. Utilizar nos 15 dias que se seguem a abertura do frasco.

Duracdo de utilizacgo
Se 0s sintomas piorarem ou ndo melhorarem apés 4-5 dias, deve consultar um médico.
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Se sentir que o efeito de Acetilcisteina Tussilene é demasiado forte ou demasiado fraco,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Acetilcisteina Tussilene do que deveria

Em caso de sobredosagem, podem ocorrer sintomas de irritacdo gastrointestinal, como
dor abdominal, nauseas, vomitos, diarreia. Nao foram observados até ab momento efeitos
secundérios graves ou sinais de intoxicacdo, nem mesmo em caso de sobredosagem
massiva. No entanto, no caso de suspeita de uma sobredosagem com Acetilcisteina
Tussilene, por favor informe o seu médico.

Caso se tenha esguecido de tomar Acetilcisteina Tussilene
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.
Simplesmente utilize a proxima dose a hora habitual.

Se parar detomar Acetilcisteina Tussilene

A tomade Acetilcisteina Tussilene pode ser interrompida a qualquer momento.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Pare de tomar Acetilcisteina Tussilene e contacte o seu médico se ocorrerem sinais de
uma reacdo alérgica.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Reacdes alérgicas, com sinais como comichdo, formacdo de urticaria, erupcdo da pele,
falta de ar, batimento cardiaco acelerado, descida da presséo arterial.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
Reacdes alérgicas graves, até e incluindo choque.

Outros efeitos secundarios possiveis podem ocorrer com as seguintes frequéncias:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Dor de cabega,

Febre,

Inflamag&o da mucosa oral,

Dor abdominal,

Nauseas, vomitos,

Diarreia,

Batimento cardiaco acelerado,

Descida da presséo arterial,
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Zumbidos nos ouvidos.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

Faltadear,

Broncospasmo - predominantemente em doentes com sistema brénquico hiper-reativo na
presenca de asma bronquica,

Indigestéo.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
Hemorragia, parcialmente relacionada com as reagdes de hipersensibilidade.

Muito raramente, a ocorréncia de reagdes da pele graves, como sindrome de Stevens-
Johnson e necrdlise epidérmica toxica foi relatada em associacéo temporal com o uso de
acetilcisteina. Na maioria destes casos relatados, pelo menos um outro medicamento foi
administrado em simultaneo, 0 que pode ter, eventualmente, aumentado os efeitos
mucocutaneos descritos.

Em caso de lesbes recorrentes da pele e das mucosas, deve procurar-se aconselhamento
médico urgente e 0 uso de acetilcisteina deve ser terminado imediatamente.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundéarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. aravés dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estara a gjudar a fornecer mais informactes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

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)

Fax: + 351 21 798 73 97

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

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

N&o conservar acima de 30°C.
ApOs primeira abertura do frasco: utilizar no prazo de 15 dias.
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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 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
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual acomposicdo de Acetilcisteina Tussilene

- A substéncia ativa € a acetilcisteina. Cada ml de solucéo oral contém 40 mg de
acetilcisteina.

- Os outros componentes sdo: para-hidroxibenzoato de metilo (E218), para
hidroxibenzoato de propilo (E216), edetato dissodico, carmelose sodica (E466), sacarina
sodica (E954), solucdo de sorbitol (E420) a 70%, esséncia de morango, hidréxido de
sodio e agua purificada.

Qual o aspeto de Acetilcisteina Tussilene e contelido da embalagem
Acetilcisteina Tussilene apresenta-se em embalagens contendo 1 frasco de vidro ambar
tipo 111, com 200 ml de solugéo oral, acompanhado de um copo de medicéo.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Laboratdrios Azevedos — Indlstria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2, Alfragide,

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante

Sofarimex — Indastria Quimica e Farmacéutica, SA.
Av. das IndUstrias — Alto do Colaride; Agualva
2735-213 Cacém

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez



