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Folheto informativo: Informacgéo para o utilizador

Acetilcisteina Sandoz 600 mg comprimidos efervescentes
Acetilcisteina

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

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indica¢des 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
nao indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao
4.

- Se nao se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

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

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

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Acetilcisteina Sandoz

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Acetilcisteina Sandoz e para que é utilizado

Acetilcisteina Sandoz 600 mg Comprimido efervescente pertence ao grupo
Farmacoterapéutico 5.2.2 - Expetorantes

Acetilcisteina Sandoz 600 mg Comprimido efervescente é utilizada como
adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infeccfes respiratorias,
em presenca de hipersecrecao bronquica.

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

N&o tome Acetilcisteina Sandoz

-Se tem alergia (hipersensibilidade) a acetilcisteina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccéo 6).-Se sofre de Ulcera
péptica-Se se trata de uma crianga com menos de 14 anos de idade.

Adverténcias e Precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Acetilcisteina Sandoz.
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-Se € asmético e com histdria de broncoespasmo.

-Se possui insuficiéncia respiratéria grave.

-Se esta debilitado. Pela diminui¢éo do reflexo da tosse ha risco de obstrucao da
via aérea consequente do aumento da quantidade de secrecoes.

O tratamento com um mucolitico implica uma diminuicdo da viscosidade e a
remocao de muco, tanto através da actividade ciliar do epitélio, quer pelo reflexo
da tosse, sendo portanto de esperar um aumento da expetoracéo e da tosse.

Os mucoliticos como tém capacidade de destruir a barreira mucosa gastrica
deverao ser utilizados com precaucdo em individuos susceptiveis a Ulceras
gastroduodenais.

Se tem Ulcera gastrointestinal a acetilcisteina esta contraindicada nesses casos.

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

Contraindicagéo de utilizacdo concomitante: nitroglicerina

A associacgao de acetilcisteina e nitroglicerina causa hipotenséo significativa e
cefaleia induzida pela nitroglicerina.

A administragdo combinada de Acetilcisteina com antitissicos podera causar
uma acumulacédo perigosa de secrecdes, devido a restricao do reflexo de tosse,
de modo que deveréa ser tomado especial cuidado na administracéo deste
tratamento concomitante

Precaucdes de utilizacdo concomitante:

Devido ao seu possivel efeito quelante, a acetilcisteina pode reduzir a
biodisponibilidade de alguns sais de metais pesados tais como o calcio e ferro.
Recomenda-se por isso a administracao de ambos preparados em separado.
Até a data, a inativacao de antibioticos (tetraciclinas, aminoglicosideos,
penicilinas) pela acetilcisteina foi relatada exclusivamente em experiéncias in
vitro, nas quais as substancias em causa foram diretamente misturadas.
Contudo, por motivos de seguranca, a administracdo oral de antibiéticos deve
ser feita separadamente e com um intervalo de tempo minimo de duas horas.
Isto ndo se aplica a cefixima e ao loracarbef.

Gravidez e Amamentacao
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
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Embora a acetilcisteina nao tenha demonstrado accao teratogénica ou
capacidade de se dissolver no leite materno, recomenda-se a sua administracao
com precaucédo durante a gravidez e periodo de amamentacao.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Este medicamento ndo tem efeitos sobre a capacidade de conducéo.

Acetilcisteina Sandoz contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Acetilcisteina Sandoz contém sddio, 138,8 mg de sddio por dose. Esta
informacé&o deve ser tida em consideracdo em doentes com ingestédo controlada
de sodio.

3. Como tomar Acetilcisteina Sandoz

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

Adultos:
A dose recomendada de Acetilcisteina Sandoz é 1 comprimido efervescente,
uma vez por dia.

Utilizagdo em criangas e adolescentes:

N&o usar em criangas com idade inferior a 14 anos de idade ou com peso
inferior a 30 kg.

Criangas com idade superior a 14 anos: dose idéntica a dos adultos.

Dissolver o comprimido efervescente em meio copo de agua, ou outro liquido, e
aguardar até se tornar numa solucao homogénea. Usar copo de material de
vidro ou plastico (nunca usar com material de borracha ou de metal).

ldosos:
Este medicamento é apropriado para utilizacdo no idoso. Recomenda-se
precaucao nos casos de existéncia de patologia ulcerosa péptica.

Se tomar mais Acetilcisteina Sandoz do que deveria

Se tomou mais Acetilcisteina Sandoz do que deveria, consulte imediatamente o
seu médico ou farmacéutico, recorra ao hospital mais proximo ou consulte o
Centro de Informagédo Anti-Venenos (CIAV): Telefone: 808 250 143.

Caso se tenha esquecido de tomar Acetilcisteina Sandoz
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar



APROVADO EM
28-03-2017
INFARMED

Caso ainda tenha davidas 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.

Efeitos secundarios pouco frequentes (afectando 1 a 10 utilizadores em 1.000):
- Dor de cabeca

- Febre

- Reaccdes alérgicas (prurido, urticaria, exantema, erup¢ao cutanea,
broncoespasticidade, angioedema, taquicardia e hipotensao)

- Zumbidos

- Estomatite

- Dor abdominal

- Diarreia

- Vémitos

- Azia

- Nauseas

Efeitos secundarios raros (afectando 1 a 10 utilizadores em 10.000):

- Dispneia

- Broncoespasmo (predominantemente em doentes com um sistema brénquico
hiper-reactivo em associagcdo com asma brénquica)

Efeitos secundarios muito raros (afectando menos de 1 em cada 10.000
utilizadores):

- Reaccg0es anafilacticas, incluindo choque.

- Hemorragia.

Em casos muito raros, foram notificadas reacfes cutaneas graves, como
sindrome de Stevens-Johnson e sindrome de Lyell em associa¢cBes temporais
com o uso de acetilcisteina. Se forem observadas novas alteracdes na pele ou
nas membranas mucosas, deve descontinuar-se a utilizacdo de acetilcisteina e
procurado aconselhamento médico imediato.

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

Direcao de Gestédo 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)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 Sandoz

Recipiente para comprimidos de PP com rolha de PE - Conservar a temperatura
inferior a 30°C. O medicamento n&o necessita de quaisquer precaucdes
especiais de conservagao.

Saquetas de PE-Alu-Papel - O medicamento ndo necessita de quaisquer
precaucdes especiais de conservacgao.

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

N&o utilize Acetilcisteina Sandoz apds o prazo de validade impresso na
embalagem exterior, apés “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 ajudarao a proteger o ambiente

6. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

Qual a composicao de Acetilcisteina Sandoz

- A substancia activa € a acetilcisteina.

- Os outros componentes sao: acido citrico anidro, bicarbonato de sodio,
carbonato de sodio anidro, manitol, lactose, &cido ascorbico, ciclamato de sodio,
sacarina sddica (E954), citrato de sodio di-hidratado, aroma de amora.

Qual o aspecto de Acetilcisteina Sandoz e conteudo da embalagem
Acetilcisteina Sandoz apresenta-se na forma de comprimidos efervescentes
contendo 600 mg de acetilcisteina. Esta disponivel em embalagens de 20

comprimidos efervescentes em recipiente para comprimidos de PP com rolha de
PE com agente exsicante ou saquetas de PE-Alu-Papel.
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Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee, 1
D-39179 Barleben
Alemanha

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em



