Posologia

Xarope adulto:

5 a 10 ml (para medir o volume, utilize o copo-medida) do xarope (0 que equivale a 250 a 500 mg de
carbocisteina), 3 vezes ao dia.

Xarope pediatrico:

Criangas entre 2 e 5 anos: aconselha-se o uso de carbocisteina Solugdo Oral (Gotas), devido a maior
facilidade de administracdo e adequagédo da dose para essa faixa etéria.

Criangas entre 5 e 12 anos de idade: 5 a 10 ml (para medir o volume, utilize o copo-medida) do xarope (0
que equivale a 5 mg de carbocisteina/ kg de peso), 3 vezes ao dia.

Atencao:
Para medir o volume de carbocisteina Xarope, utilize o copo-medida verificando a posologia a ser adotada.

O prazo de validade esta impresso na embalagem do produto.

Precaugbes e adverténcias

Deve-se ter cautela em paciente com antecedentes de Ulcera gastrica ou duodenal.

Deve-se ter precaugdes de uso em pacientes com asma brénquica e insuficiéncia respiratéria.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes idosos

Nao existem restricdes ou precaugdes especiais com relagdo ao uso do produto por pacientes idosos.
Uso pediatrico

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.

A carbocisteina granulado nZo deve ser utilizado em criangas entre 0 e 12 anos de idade.

Gravidez e lactacao

O efeito da carbocisteina na fertilidade humana ndo é conhecido e ndo ha estudos adequados e bem
controlados em gestantes. Ndo se sabe se a carbocisteina é excretada no leite humano.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao
dentista.

Interacdes medicamentosas
O uso de carbocisteina ndo deve ser associado com antitussigenos e/ou substancias atropinicas.

Reacgoes adversas a medicamentos

Desconforto géstrico, nduseas, diarréia, sangramento gastrintestinal e erupgdes cutaneas podem ocorrer
ocasionalmente. Existem raros relatos de tonturas, insonia, cefaléia, palpitagdes e hipoglicemia leve. (Brown
DT, 1988).

Superdose

Nos casos de superdose, distUrbios gastrintestinais como gastralgia, nauseas, vomito e diarréia podem ser
mais comumente observados. Deve-se proceder ao controle e observacédo criteriosa das fungdes vitais,
assim como a lavagem gastrica.

Armazenagem

Conservar a carbocisteina xarope adulto e xarope pediatrico na embalagem original, a temperatura
ambiente (15°C a 30°C).

O prazo de validade esté impresso na embalagem do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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carbocisteina

Forma far éutica, apr e via de administracao.
Xarope adulto (50 mg/ml): frascos com 100 ml, acompanhados de copo medida.
Xarope pediatrico (20 mg/ml): frascos com 100 ml, acompanhados de copo medida.

USO ORAL B
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL do xarope pediatrico contém:

carbocisteina 20 mg
veiculo* g.s.p. 1mL

Cada mL do xarope adulto contém:
carbocisteina 50 mg
veiculo* g.s.p. 1mL

*hietelose, sacarina sédica, propilparabeno, metilparabeno, hidréxido de sédio, esséncia de framboesa,
esséncia de caramelo, corante vermelho eritrosina 3, dlcool etilico, acido citrico, agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

A carbocisteina ajuda a diminuir a produgdo das secregdes respiratorias, assim como deixa as secrecoes
menos espessas, facilitando sua eliminagao pelo organismo, quando ha um excesso destas secregdes por
doencas respiratorias.

A carbocisteina comega a fazer efeito cerca de 1 a 2 horas apds a sua administragéo.

Por que este medicamento foi indicado?
A carbocisteina ajuda no tratamento de problemas respiratérios, quando hd um excesso de secregdes que
podem piorar o estado do paciente.

Quando nao devo usar este medicamento?

Contraindicagoes

O produto nao deve ser utilizado por pacientes com Utlceras no estémago ou no duodeno ou com alergia
aos componentes da formulacéo.

Adverténcias

O tratamento com a carbocisteina ndo substitui o tratamento especifico das doencas respiratérias, como a
bronquite, a asma ou as infecgdes dos pulmdes. Assim, antes de comegar o tratamento com carbocisteina,
o médico deve ser consultado para diagnosticar o tipo de doenga, e indicar o tratamento ou medicamento
especifico para cada doenca.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria abaixo de 2 anos de idade.

Precaucoes

Gravidez e lactacdo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

Pacientes idosos
Nao existem restricdes ou precaugdes especiais com relagdo ao uso do produto por pacientes idosos.

Interagdes medicamentosas

Ingestao juntamente com outras substancias

Durante o tratamento com a carbocisteina, vocé ndo deve fazer uso de medicamentos que inibem a tosse
como os) antitussigenos, bem como néo deve fazer uso de medicamentos atropinicos (como por exemplo,
atropina).

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico

A carbocisteina xarope adulto é um liquido limpido, de cor vermelha, com odor e sabor de framboesa, isento
de particulas e impurezas.

BU-433/ LAETUS 163



A carbocisteina xarope pediatrico € um liquido limpido, de cor vermelha, com odor e sabor de framboesa,
isento de particulas e impurezas.

Caracteristicas organolépticas
A carbocisteina xarope adulto possui odor e sabor de framboesa
A carbocisteina xarope pediatrico possui odor e sabor de framboesa

Leia com atencao o item “Modo de usar” para a utilizagao correta do produto.
Modo de usar

Xarope adulto:

5 a 10 ml (para medir o volume, utilize o copo-medida) do xarope 3 vezes ao dia.

Xarope pediatrico:

Criangas entre 2 e 5 anos: aconselha-se o uso de carbocisteina Solugéo oral (gotas) devido a maior
facilidade de administragdo e adequacéo da dose para essa faixa etéria.

Criangas gntre 5 e 12 anos de idade: 5 a 10 ml (para medir o volume, utilize o copo-medida) do xarope 3
vezes ao dia.

Atencao:
Para medir o volume da carbocisteina Xarope, utilize o copo-medida verificando a posologia a ser adotada.

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacao médica.
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento.

O prazo de validade esta impresso na embalagem do produto.

Quais os males que este medicamento pode causar?

As vezes, este medicamento pode causar algumas reagdes desagradaveis como: dor no estémago, enjoo,
diarréia, sangramento no estdmago ou intestinos, alergia na pele, tontura, insénia, dor de cabega, palpitagao
e leve diminuigdo da taxa de aglicar no sangue.

Informe ao seu médico o aparecimento destas ou de quaisquer outras reagdes desagradaveis.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?

Nestes casos, os sintomas mais comuns que podem aparecer sdo dor de estdbmago, enjoo, vomito e
diarreia.

O médico deve ser imediatamente comunicado e, provavelmente, devera ser feita uma lavagem gastrica,
devendo o paciente ser mantido sob cuidadosa observagdo médica.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas

A carbocisteina, cujo nome quimico & S-(carboximetil)-1-cisteina, € um aminoacido dibasico, de peso
molecular 179,2 e férmula molecular C5SHINO4S.

Propriedades farmacodinamicas

O exato mecanismo de agdo da carbocisteina ainda nédo foi totalmente elucidado. No entanto, sua agao
parece estar relacionada a regulagdo da viscosidade das secre¢cdes mucosas do trato respiratério. Estudos
em animais e em humanos demonstram que a carbocisteina altera a sintese das glicoproteinas do muco,
aumentando, proporcionalmente, a producéo de sialoglicoproteinas, o que torna a secrecdo mais fluida, e
assim melhora a depuragé@o mucociliar, tornando a tosse mais efetiva. (Brown DT. Carbocysteine. Drug Intell
Clin Pharm 22:603-8, 1988).

Propriedades farmacocinéticas

A carbocisteina é rapidamente absorvida apés a administragéo oral. As concentragdes séricas maximas sao
alcancadas entre 1 a 2 horas apds a administragdo e, apés uma dose de 1,5 g, os valores maximos foram
de 13 a 16 mg/I. A meia-vida plasmatica foi estimada em 1,5 a 2 horas, e o volume aparente de distribuicao
foi de aproximadamente 60 litros. A carbocisteina parece distribuir-se bem no tecido pulmonar e no muco
respiratorio, sugerindo ag&o local.

E metabolizada através de acetilagdo, descarboxilagdo e sulfoxidagédo. A produgdo do derivado
descarboximetilado é muito pequena. A maior parte da droga é eliminada inalterada, por excregao urinaria.
Dois tercos dos individuos excretam um glicuronideo, como metabdlito menor. Nao ha relatos de atividade
%rgwa?colégica importante destes metabdlitos. (Brown DT. Carbocysteine. Drug Intell Clin Pharm 22:603-8,
A agdo da carbocisteina inicia-se aproximadamente 1 a 2 horas apés a ingestao.

Resultados de eficacia

As doengas obstrutivas das vias respiratérias, como a bronquite cronica, a fibrose cistica e o enfisema,
embora apresentem grandes diferengas etiolégicas e epidemiolégicas, possuem uma importante
caracteristica em comum, que é o aumento da secrec@o brénquica, em algum estagio da doenca. Esta
secregao, devido as suas propriedades bioquimicas e fisicas alteradas, nao é eliminada pelos mecanismos
mucociliares e pela tosse, determinando a necessidade de uma remocdo terapéutica (Brown DT.
Carbocysteine. Drug Intell Clin Pharm 22:603-8, 1988).

Varios estudos clinicos comprovaram a eficacia da carbocisteina nas doencas obstrutivas cronicas das vias
respiratdrias, levando a alteragdes reoldgicas da secregdo e o aumento da expectoragéo, indicando uma
melhora primaria da fungdo mucociliar (Brown DT, 1988).

Estudo duplo-cego comparou o uso da carbocisteina com placebo e com um esquema de nebulizagdo com
agua em 82 pacientes com bronquite crénica. No grupo que utilizou a carbocisteina, verificou-se uma
melhora consistente na viscosidade da secrecéo e da expectoragdo, com um aumento de 30% no volume
expectorado apés 8 horas do tratamento (p<0,02) (Edwards GF et al. S-carboxy-methyl-cysteine in the
fluidification of sputum and treatment of chronic airway obstruction. Chest 70:506-13, 1976).

A eficécia terapéutica do uso de mucoliticos foi confirmada numa reviséo de 23 estudos clinicos randomizados,
que comparou a utilizagdo de mucoliticos com placebo, em pacientes adultos com bronquite crénica estavel e
doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC). Demonstrou-se que os mucoliticos reduzem de forma significativa
o nimero e a duragdo das exacerbagdes, além de reduzirem a necessidade do uso de antibiéticos (Poole PJ,
Black PN. Oral mucolytic drugs for exacerbations of chronic obstructive pulmonary disease: systematic review.
BMJ 322(7297): 1271-4, 2001).

A carbocisteina também foi comparada com a bromexina em um estudo duplo-cego em 30 pacientes
adultos com exacerbagdes de bronquite crénica e presenga de secre¢do mucoide. Embora ambas as
substancias tenham levado a um aumento significativo do volume e da fluidez da secregdo, os efeitos
maximos foram observados ja no terceiro dia de uso da carbocisteina, e apenas no sétimo dia de uso da
bromexina (p<0,05). Houve também melhora nos parametros subjetivos (expectoragao facil, severidade da
tosse e consisténcia da secrecdo). Porém, as respostas obtidas com o uso da carbocisteina foram
observadas, no minimo, quatro dias antes dos verificados com a bromexina. A carbocisteina determinou
ainda uma melhora nos indices respiratérios, sendo também superiores aos obtidos com a bromexina.
(Aylward M. A betweenpatient double blind comparison of S-carboxymethylcysteine and bromhexine in
chronic obstructive bronchitis. Curr Med Res Opin 1:219-27, 1973).

Em outro estudo duplo-cego, o efeito a longo-prazo da terapia oral com a carbocisteina foi comparado com
placebo em 109 pacientes com bronquite cronica. Nos pacientes que utilizaram a carbocisteina, observou-
se um aumento significativo no fluxo expiratério maximo (15-20%), associado a melhora clinica
importante(p<0,05) (Grillage M, Barnard-Jones K. Long-term oral carbocisteine therapy in patients with
chronic branchitis. A double blind trial with placebo control. Br J Clin Pract 39:395-8, 1985).

A eficacia da carbocisteina também foi avaliada no tratamento de otite média secretéria em criangas. Uma
metanalise envolvendo 430 criangas, com idades entre 3 e 12 anos observou que o uso da carbocisteina
diminuiu a necessidade de intervengéo cirtrgica (timpanostomia) em 2,31 vezes, quando comparada com
criangas que receberam placebo (p<0,01). Além disto, a carbocisteina reverteu as alteragdes dos
timpanogramas para a normalidade (Pignataro O et al. Otitis media with effusion and Scarboxymethylcysteine
and/or its lysine salt: a critical overview. Int J Pediatr Otorhinolaryngol 35(3):231-41, 1996).

Estes resultados foram confirmados em outro estudo com 60 criangas, onde a utilizagdo de carbocisteina
reduziu de forma significativa a necessidade de insergéo de tubos a timpanostomia (13%), em comparagao
com as criangas que ndo receberam mucoliticos (76,6%) (Pollastrini L et al. Ruolo della
Scarbossimetilcisteina nella terapia dellétite siero-mucosa in eta pediatrica. Ped Oggi 11(4):96-9, 1991).
Em casos de criangas com otite média secretdria, a taxa de sucesso clinico foi de 66% com o uso da
carbocisteina (Brkic F et al.Bronchobos in the therapy of chronic secretory otitis in children. Med Arh
53(2):89-91, 1999).

Além disto, estudos demonstraram que a carbocisteina tem o efeito de inibir a adesdo da Moraxella
catarrhalis, do Haemophilus influenzae e do Streptococcus pneumoniae as células epiteliais do aparelho
respiratério, o que indica que a carbocisteina ajuda no tratamento das infecgdes respiratérias (Zheng CH et
al. The effects of S-carboxymethylcysteine and N-acetylcysteine on the aderence of Moraxella catarrhalis to
human pharyngeal epithelial cells. Microbiol Immunol 43(2):107-13, 1999; Ndour CT et al. Modulating effects
of mucoregulating drugs on the attachment of Haemophilus influenzae. Microb Pathog 30(3):121-7, 2001;
Cakan G et al. S-carboxymethylcysteine inhibits the attachment of Streptococcus pneumoniae to human
pharyngeal epithelial cells. Microb Pathog 34(6):261-5, 2003).

Indicacoes

A carbocisteina é indicada, em terapia adjuvante, como mucolitico e fluidificante das secrecdes, nas
afecgdes agudas ou cronicas do trato respiratorio, onde a presenca de secregéo viscosa e/ou abundante
seja um fator agravante.

Contraindicagoes

O produto ndo deve ser utilizado por pacientes com Ulceras gastricas, duodenais ou nos casos de
hipersensibilidade aos componentes da formulagao.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.

A carbocisteina Granulado ndo deve ser utilizado em criangas entre 0 e 12 anos de idade.




