Fluimucil ®

acetilcisteina

Forma farmacéutica, via de administracdo e apresent  ac¢éo comercializada
Solucgéo nasal. Frasco de 20 mL + valvula “pump” micronebulizadora.

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
Composicéo:

Cada 1mL de solugéo nasal contém:

oo 1] (o 1S3 =Y - S SESRRRR 11,50 mg
o o1 =TT (= o 1= o J P PEEPRSR 1,0mL
*(ditiotreitol, cloreto de sédio, edetato dissédico, hidréxido de sédio, cloreto de benzalcénio, fosfato de sédio,
aroma de menta, alcool etilico, agua).

Cada 20 jatos (nebuliza¢tes) equivalem a 1 mL.

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fluimucil ® nasal é um medicamento gue age sobre as secrec¢des (muco) das vias aéreas (nariz) deixando -
as menos espessas, ajudando na limpeza. Também possui acdo antioxidante nos processos inflamatérios
nasais.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Fluimucil ® nasal é indicado no tratamento das congestdes nasais causadas por muco. Pode ser utilizado
nos casos de rinite e apos procedimentos cirlrgicos no nariz.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se for alérgico a acetilcisteina e/ou a qualquer um dos
componentes da formulacgéo.

- Uso durante a gravidez e amamentacao

Categoria de risco B : Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Fluimucil ® nasal ndo é excretado através do leite materno. Avise seu médico se estiver amamentando ou
se pretende amamentar.

- Posso dirigir ou operar maquinas enquanto estiver utilizando Fluimucil ® nasal?
Fluimucil ® nasal n&o interfere no estado de vigilia e atencdo do paciente, o que permite a vocé dirigir e
operar maquinas normalmente enquanto estiver fazendo uso do medicamento.

- Interac6es medicamentosas

Em geral, Fluimucil ® nasal pode ser administrado junto com outros medicamentos nasais como
descongestionantes, por exemplo: nafazolina, cloridrato de fenoxazolina, oximetazolina, nitrofurazona,
cloreto de benzalcénio e cloridrato de efedrina.

Interacfes com exames laboratoriais: ndo foram observadas alteracbes nos exames laboratoriais em
pacientes que fazem uso de Fluimucil © nasal.

InteracBes com alimentos: por ser de uso nasal ndo ha interferéncia entre Fluimucil ® nasal e alimentos.
N&o héa contra-indicacao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecime nto de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.




COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do medicamento
A solucdo nasal € um liquido incolor, com um leve odor de menta com fundo levemente sulfareo, que é
caracteristico da acetilcisteina.

- O que devo dizer a meu médico antes de usar Fluimucil ® nasal?

Fluimucil ® nasal € um medicamento que obrigatoriamente néo necessita de prescricdo médica. Para o uso
responsavel do medicamento vocé deve cuidar de sintomas simples, escolher o medicamento adequado, se
possivel com a ajuda do farmacéutico. Leia as informagdes da bula antes de utiliza-lo e, se ndo obtiver o
efeito desejado ao fazer uso deste medicamento, suspenda o0 uso e procure um médico, comente o
acontecido.

- Dosagem
Adulto: 2 a 3 jatos (nebulizag6es) em cada narina de 3 a 4 vezes ao dia.
Criancas: 1 a 2 jatos (nebulizagBes) em cada narina de 3 a 4 vezes ao dia.

- O que fazer no caso de esquecer de administrar uma dose?
Se vocé deixou de administrar uma dose, devera fazé-lo o quanto antes, e administrar a dose seguinte
como de costume, isto é, na hora regular e sem dobrar a dose.

- Como usar

1. Antes de usar Fluimucil ® nasal, assoe o nariz suavemente.

2. Abra o frasco e descarte a tampa a ser substituida.

3. Rosqueie a vélvula “pump” no frasco.

4. Remova a tampa de protecéo da valvula ;Pump” para administrar o medicamento.

5. Na primeira vez em que usar Fluimucil = nasal ou quando houver interrupcdo do uso por mais de uma
semana, pressione a valvula 2 ou 3 vezes até notar uma névoa fina sendo liberada. Isto promove o
preenchimento interno da valvula “pump” para maior preciséo da dose.

6. Tape uma narina com os dedos e posicione a extremidade da valvula “pump” préxima da outra narina,
mantendo o frasco sempre em posi¢ao vertical. A valvula “pump” ndo deve ser introduzida no interior da
narina para evitar contaminacao.

7. Pressione o frasco firme e rapidamente. Aplique o nimero de jatos conforme a dose recomendada.
Respire através da boca e repita o procedimento na outra narina.

8. Terminada a administracao, limpe a valvula “pump” com papel absorvente. Nao use agua para limpa-la
porgque esta acelera a degradacao do medicamento.

9. Recoloque a tampa de prote¢céo para guardar o medicamento.

Conservacao do medicamento depois de aberto:
Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientagdo médica ou
de seu cirurgido-dentista.

N&o use o medicamento com o0 prazo de validade venci do. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados -efeitos
adversos. Fluimucil ® nasal geralmente é bem tolerado.

Informe ao seu médico imediatamente a ocorréncia de qualquer sintoma pouco comum.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DE STE MEDICAMENTO DE UMA SO
VEZ?

Em caso de superdose, avise seu médico imediatamente para que ele possa prestar atendimento de
urgéncia.



ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

Este medicamento depois de aberto, somente poderas  er consumido em 20 dias.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Mecanismo de acdo

O principio ativo de Fluimucil ® nasal é a acetilcisteina um farmaco mucolitico direto que atua sobre as
caracteristicas reoldgicas do muco, destruindo as pontes de dissulfeto das macromoléculas mucoproteicas
presentes na secrecdo bronquica. Esta acdo farmacolédgica realiza-se gragas a presenca de um grupo
sulfidrilo (-SH) livre na molécula que Ihe proporciona a sua atividade biolégica. A agdo determina a formagéo
de moléculas com um peso molecular inferior, o que contribui para uma maior fluidez do muco ao reduzir a
sua viscosidade. A acetilcisteina € eficaz na reducédo da consisténcia e elasticidade do muco, observando-
se uma relacdo dose e tempo/resposta. Os aumentos progressivos das concentracdes de acetilcisteina
provocam uma maior e mais rapida reducao de viscosidade.

A acetilcisteina € um derivado do aminoacido natural cisteina e age como precursor do agente redutor
glutationa, uma molécula endégena com papel crucial no mecanismo de defesa dos agentes téxicos, uma
molécula que tem demonstrado ser essencial no controle de varias condicdes patoldgicas onde esta
relacionado ao stress oxidativo, como bronquite aguda e crénica, rinite e sinusite.

A eficacia terapéutica da acetilcisteina, nos processos inflamatérios nasais como a rinite, é interpretada
sendo devido a duas a oes farmacoldgicas: reducdo da viscosidade do muco e efeitos
antinflamatoérios/antioxidante Y. A reducdo da viscosidade do muco facilita a remocéo e eV|ta a evolucdo
para a infeccdo (sinusite). O efe|t0 antinflamatorio/antioxidante através da cisteina que € o precursor da
glutationa, um dos mais importantes antioxidantes presentes na célula, por inibicdo da fungdo mondcita e
neutréfila e quimiotaxico ??, essas citaces sdo para uso topico.

Goldman etal publicaram que a acetilcisteina inibe a producdo de citocinas induzidas por
lipopolissacarideos ou CD40L das células dendriticas, uma linhagem celular especializada, muito importante
nas doencas alérgicas. A acetilcisteina inibe a expressdo de moléculas co-estimuladoras que liberam sinais
necessarios para a ativacdo dos linfocitos T. Estes efeitos sdo demonstrados com concentragoes de 12-25
mM. A concentracdo na formulacdo de Fluimucil ® corresponde a 63 mM de acetilcisteina ®

Foi demonstrado que a rinite alérgica e a asma sdo doencas inflamatérias cronicas das vias aéreas, onde
uma producdo excessiva de espécies reativas de oxigénio e o mecanismo antioxidante enddgeno estéo
presentes. Conclui-se que uma terapia antioxidante pode ser benéfica.

Os dados in vitro da acetilcisteina na funcéo celular do sistema imune, e em particular os dados recentes
das células dendriticas e eosindfilos humanos, apontaram que a administracao de acetilcisteina isolado na
mucosa nasal pode elucidar um efeito antinflamatdério/antioxidante em condic¢des alérgicas. A administragéo
tépica diretamente no tecido inflamado torna o efeito posswel devido a alta concentracdo local,
esperado que a acetilcisteina exerca um efeito imunomodulador @

Farmacocinética

A baixa absorcao do medicamento pela mucosa nasal e pelo fato de parte da acet|IC|ste|na absorvida ser
metabolizada no interior das células em glutationa os efeitos adversos de Fluimucil ® nasal sdo rarissimos.
A ingestdo de alimentos n&o influéncia na acéo de Fluimucil © nasal.

Farmacodinamica

A acetilcisteina, que exerce intensa acdo mucolitico-fluidificante das secre¢cdes mucosas e mucopurulentas,
despolimerizando os complexos mucoproteicos e os acidos nucléicos que dao viscosidade ao escarro e a
outras secrecdes, além de melhorar a depuracdo mucociliar. Estas atividades tornam Fluimucil ®
particularmente adequado para o tratamento das afeccdes agudas e crbnicas do aparelho respiratério
caracterizadas por secre¢des mucosas e mucopurulentas densas e viscosas.



Além disso, a acetilcisteina exerce acao antioxidante direta, sendo dotada de um grupo tiol livre (-SH)
nucleofilico em condicbes de interagir diretamente com os grupos eletrofilicos dos radicais oxidantes.
Particular interesse é a recente demonstracdo de que a acetilcisteina protege a alfa-1-antitripsina, enzima
inibidora da elastase, de ser inativada pelo acido hipocloroso (HCLO), potente agente oxidante que é
produzido pela enzima mieloperoxidase dos fagocitos ativados. A estrutura da sua molécula Ihe permite,
além disso, atravessar facilmente as membranas celulares. No interior da célula, a acetilcisteina é
desacetilada, ficando assim disponivel a L-cisteina, aminoacido indispensavel para a sintese da glutationa
(GSH). A GSH é um tripeptidio extremamente reativo que se encontra difundido por igual nos diversos
tecidos dos organismos animais e é essencial para a manutencao da capacidade funcional e da integridade
da morfologia celular, pois € o mecanismo mais importante de defesa intracelular contra os radicais
oxidantes (tanto ex6genos como enddgenos) e contra numerosas substancias citotdxicas.

RESULTADOS DE EFICACIA

Acetilcisteina na pediatria

A acetilcisteina via oral foi estudada em 50 criangas com infec¢des agudas das vias respiratérias com doses
de 100 mg durante 6 dias, com idades inferiores a 2 anos, 200 mg entre os 2 e 4 anos e 300 mg em idades
superiores(7). Os parametros estudados de febre, ruidos Umidos toracicos e tosse refletem uma diminuigao
significativa da sua persisténcia no grupo tratado.

A acetilcisteina em otorrinolaringologia

Realizou-se um estudo aberto com 40 pessoas, com idades superiores a 8 anos, vitimas de sinusite crénica
isolada ou associada a uma patologia tubéarica ou brénquica, aos quais foi administrado acetilcisteina por via
oral ®. Avaliou-se a evolucao dos sintomas clinicos (rinorréia, sensacao de congestéo facial e dores) e
radiolégicos. Os resultados foram considerados bastante positivos, apresentando os sintomas clinicos uma
melhoria em 80% dos pacientes. Os sinais radiologicos, registram uma melhoria de 1 em cada 2 pacientes.

INDICACOES

Fluimucil ® nasal é indicado nos processos congestivos e/ou obstrutivos das cavidades nasais e paranasais.
Rinites principalmente com exsudatos mucopurulentos e de resolucdo lenta. Rinites crbnicas ou
mucocrostosas.

Reacdes flogistica apés intervencgdes cirdrgicas nas cavidades nasais e paranasais.

Fluimucil ® solugdo nasal é eletivamente indicado para criangas acometidas por processos congestivos das
cavidades nasais e, inclusive nos recém-nascidos por propiciar, através da desobstrucdo das cavidades
nasais, uma melhor respiracdo durante o aleitamento.

CONTRA-INDICACOES

Este medicamento é contra-indicado para pacientes com historico de hipersensibilidade conhecida a
acetilcisteina e/ou demais componentes de sua formulagéo.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE AB ERTO

Modo de usar:

1. Antes de usar Fluimucil ® nasal, assoe o nariz suavemente.

2. Abra o frasco e descarte a tampa a ser substituida.

3. Rosqueie a valvula “pump” no frasco.

4. Remova a tampa de protecdo da valvula “pump” para administrar o medicamento.

5. Na primeira vez em que usar Fluimucil ® nasal ou quando houver interrupcdo do uso por mais que uma
semana, pressione a valvula 2 ou 3 vezes até notar uma névoa fina sendo liberada. Isto promove o
preenchimento interno da valvula “pump” para maior preciséo da dose.

6. Tape uma narina com os dedos e posicione a extremidade da valvula “pump” préxima da outra narina,
mantendo o frasco sempre em posicao vertical. A valvula “pump” ndo deve ser introduzida no interior da
narina para evitar contaminacao.

7. Pressione o frasco firme e rapidamente. Aplique o nimero de jatos conforme a dose recomendada.
Respire através da boca e repita o procedimento na outra narina.

8. Terminada a administracao, limpe a valvula “pump” com papel absorvente. Ndo use agua para limpa-la
porgue esta acelera a degradacao do medicamento.

9. Recoloque a tampa de protecéo para guardar o0 medicamento.



Conservacdo do medicamento depois de aberto:
Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

POSOLOGIA

Adulto: 2 a 3 jatos (nebulizagbes) em cada narina de 3 a 4 vezes ao dia.
Criancas: 1 a 2 jatos (nebulizacdes) em cada narina de 3 a 4 vezes ao dia.
ADVERTENCIAS

- Gravidez
Categoria de risco B: Este medicamento ndo dever ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido dentista.

N&o ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas ou lactantes. Contudo, o uso devera
ser indicado se os potenciais beneficios justificarem os riscos.

- Amamentacéo

Fluimucil ® nasal ndo é excretado através do leite materno.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em geral, Fluimucil ® nasal pode ser administrado junto com outros medicamentos nasais como
descongestionantes, por exemplo: nafazolina, cloridrato de fenoxazolina, oximetazolina, nitrofurazona,
cloreto de benzalcénio, cloridrato de efedrina.

Interacfes com exames laboratoriais: ndo foram observadas alteracbes nos exames laboratoriais em
pacientes que fazem uso de Fluimucil © nasal.

InteracBes com alimentos: por ser de uso nasal ndo ha interferéncia entre Fluimucil ® nasal e alimentos.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Até o momento, ndo foram relatadas reacdes adversas ao uso do medicamento.

SUPERDOSE

N&o foram relatados casos de superdose até o momento.

ARMAZENAGEM

Manter na embalagem original. Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Depois de aberto o medicamento deve ser utilizado d  entro de um periodo nédo superior a 20 dias.
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