Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Fluimucil, 300 mg/3 ml, solucdo injetavel
acetilcisteina

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informac&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto:
1. O que é Fluimucil e para que é utilizado
2. O que precisa de saber antes de utilizar Fluimucil
3. Como utilizar Fluimucil
4. Efeitos indesejaveis possiveis
5. Como conservar Fluimucil
6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que e Fluimucil e para que é utilizado

O Fluimucil contém como substancia ativa a acetilcisteina, que pertence a um grupo de
medicamentos denominados mucoliticos, que reduzem a viscosidade do muco,
fluidificando-o e facilitando a sua eliminacdo do trato respiratdrio.

O Fluimucil esté& indicado no tratamento de dificuldades respiratorias causadas por
demasiado muco nos pulmades e vias respiratorias ou por o muco ser demasiado espesso
e viscoso para ser tossido facilmente. Tal pode ocorrer, por exemplo, na bronquite
aguda e cronica, doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), enfisema, complicacdes
pulmonares da fibrose quistica. Pode também ser utilizado para facilitar as manobras de
broncoscopias, broncografias e broncoaspiracgéo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fluimucil

Né&o utilize Fluimucil

- se tem alergia a acetilcisteina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secc¢éo 6).

- em criangas com menos de 2 anos de idade.

Adverténcias e precaucdes



Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Fluimucil.

Se é asmatico ou sofre de uma doenca respiratdria grave, deve consultar o médico antes
de tomar este medicamento, pois pode causar dificuldades respiratérias
(broncoespasmo).

E recomendada precaucdo ao administrar o medicamento a doentes com histéria de
Ulcera péptica ou Ulcera péptica ativa, especialmente no caso de administracdo
concomitante de outros medicamentos com efeito irritante conhecido sobre a mucosa
gastrica.

Os doentes que sofrem de asma brénquica devem ser estritamente monitorizados
durante a administracdo. Em caso de ocorréncia de broncoespasmo, deve interromper-se
imediatamente a administracdo de acetilcisteina e iniciado um tratamento adequado.
Este efeito broncoconstritor pode prevenir-se pela administracdo prévia de um
broncodilatador.

O possivel cheiro a enxofre é préprio da substancia ativa e ndo indica que as suas
caracteristicas estdo alteradas.

Durante os primeiros dias do tratamento, pode observar um aumento da expetoracao
que ira diminuindo ao longo do tratamento.

Se vir que ndo é capaz de expetorar de forma eficaz, deve ser realizada drenagem
postural ou broncoaspiracao.

A administracdo intravenosa deve ser efetuada sob estrita supervisdo médica. As
reacOes adversas sd0 mais propensas a ocorrer apds a perfusdo intravenosa se 0
medicamento for administrado de forma muito rapida ou em quantia excessiva.

Recomenda-se seguir rigorosamente as indicacdes da sec¢édo 3.

A acetilcisteina ndo é compativel com borracha e certos metais, especialmente ferro,
niquel e cobre. O contacto com materiais que os contém deve ser evitado.

O tratamento de longa duragéo deve ser administrado com precaucdo a doentes com
intolerancia histaminica.

Criancas e adolescentes
As adverténcias e precaucdes referidas para os adultos sdo aplicaveis a criangas e
adolescentes.

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



A acetilcisteina pode interferir com:

- Nitroglicerina (medicamento para tratamento de problemas cardiacos). A associagdo
de acetilcisteina e nitroglicerina causa hipotensao significativa e dor de cabeca induzida
pela nitroglicerina.

- Antitassicos e secante de secrec@es, porque tém efeito contrario ao do Fluimucil.
Neste caso ndo associar as duas medicacoes.

- A acetilcisteina pode diminuir a quantidade de antibiético que € absorvida. Quando for
necessaria a administracao de antibiéticos, € recomendado que a administragdo seja
realizada com 2 horas de intervalo em relacdo a administracdo da acetilcisteina.

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

- Néo é recomendada a dissolucéo da acetilcisteina com outros medicamentos.

Fluimucil com alimentos e bebidas
N&o se conhecem problemas relacionados com a administracdo de Fluimucil e
alimentos ou bebidas.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu medico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Embora ndo se tenha demonstrado que a acetilcisteina possua acdo 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. N&o deve
ser excluido o eventual risco para 0s recém-nascidos/lactentes. Podera ser necessario
decidir sobre a descontinuacdo da amamentagdo ou a descontinuacdo/abstencao do
tratamento com Fluimucil tendo em conta o beneficio da amamentacéo para a crianga e
0 beneficio da terapéutica para a mulher.

N&o ha dados disponiveis sobre o efeito da acetilcisteina na fertilidade no ser humano.
Estudos em animais ndo indicam efeitos prejudiciais em relacdo a fertilidade humana
nas doses recomendadas.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Néo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Fluimucil contém sodio

Este medicamento contém 43 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/ sal
de mesa) em cada ampola de 3 ml. Isto é equivalente a 2,15% da ingestéo diaria
méaxima de sddio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Fluimucil



Utilize este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é:

Via inalatoria:

Adultos e criangas a partir dos 12 anos: nebulizar uma ampola de 300 mg, uma ou duas
vezes por dia, durante 5 a 10 dias.

Criancas entre 2 e 12 anos: nebulizar até uma ampola de 300 mg, uma ou duas vezes
por dia, durante 5 a 10 dias, em criangas cooperantes.

Instilacéo:

Instilacdo traqueal e bronquica: Adultos e criancas a partir dos 12 anos: uma ampola de
300 mg (60 gotas), uma ou duas vezes por dia.

Instilacdo intranasal e auricular: Adultos e criangas: 2-3 gotas, duas ou trés vezes por
dia.

Via intramuscular:

Adultos e criancgas a partir dos 12 anos: uma ampola de 300 mg, uma ou duas vezes por
dia, administrada por injegéo profunda.

Criancas entre 2 e 12 anos: meia ampola (150 mg), uma ou duas vezes por dia,
administrada por injecdo profunda.

Via intravenosa:

O medicamento deve ser administrado por perfusdo lenta em solugéo salina ou solucéo
de glucose a 5%.

Adultos e criancas a partir dos 12 anos: uma ampola de 300 mg, uma ou duas vezes por
dia.

Criancas entre 2 e 12 anos: meia ampola (150 mg), uma ou duas vezes por dia.

Abertura da ampola:

NG

Figura 1 Figura 2
* Segurar a ampola conforme indicado na figura 1.
* Colocar o polegar no ponto de cor e exercer pressao para tras conforme indicado na
figura 2.

Duragéo do tratamento:



A duracdo do tratamento deve ser estabelecida de acordo com a evolucéo clinica. A
duracdo média de 5 a 10 dias, embora possam existir casos que justifiquem um
tratamento mais prolongado.

Se utilizar mais Fluimucil do que deveria

Pode verificar a ocorréncia de sintomas semelhantes, ainda que mais intensos, aos
descritos na seccéo 4.

Em caso de sobredosagem ou administracdo massiva acidental, devera contactar o seu
médico ou farmacéutico.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Podem surgir os seguintes efeitos indesejaveis, ainda que a sua frequéncia ndo possa ser
estabelecida a partir dos dados disponiveis.

Utilizacdo topica (via inalatoria, instilacdo):

Hipersensibilidade (reacdes alérgicas), broncospasmo (constricao dos brénquios e
dificuldade em respirar), rinorreia (secrecdo nasal aumentada), estomatite (aftas na
boca), vomitos, nduseas, urticaria, erup¢do cutanea ou prurido (comichdo).

Utilizacdo parentérica (via intramuscular, via endovenosa):

Reacdes alérgicas de diversa intensidade, podendo chegar a choque anafilatico,
taquicardia (aumento da frequéncia dos batimentos cardiacos), broncospasmo
(constricdo dos brénquios e dificuldade em respirar), dispneia (dificuldade em respirar),
vomitos, nauseas, angioedema (inchaco facial), urticéria, rubor, erupgéo cuténea,
prurido (comich&o), edema facial, diminuicédo da tensao arterial, aumento do tempo de
protrombina (diminui¢do da coagulagdo sanguinea, diminuicao da agregacao
plaquetaria).

Em casos muito raros, a ocorréncia de reacdes graves da pele, como a sindrome de
Stevens-Johnson e a sindrome de Lyell, foram relatadas com ligagéo temporal a
administracdo de acetilcisteina. Na maioria dos casos, pelo menos um outro
medicamento suspeito de desencadear a sindrome mucocutanea foi também
identificado.

Em caso de alteracdo da pele ou das membranas mucosas, a administracdo de
acetilcisteina deve ser imediatamente interrompida.



Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Diregéo de Gestdo 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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fluimucil
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
N&o sdo necessarias condi¢des especiais de conservacgao.

Utilizacdo topica (via inalatoria, instilagdo)

E aconselhével abrir a ampola no momento da sua utilizacdo. As ampolas abertas so
podem ser utilizadas por via topica, tendo que ser mantidas no frigorifico, sem congelar,
um maximo de 24 horas.

Utilizacdo parentérica (via intramuscular, via endovenosa)

Uma vez aberto, use imediatamente. Se ndo for usado imediatamente, 0s tempos e
condicdes de conservacdo em uso sdo de responsabilidade do usuario. A solucdo, uma
vez diluida para uso (em solucdo de glicose de 5% ou solugdo de cloreto de sodio 0,9%)
é mantida estavel durante um periodo de 24 horas a 25 ° C.

Né&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s "VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. Conteldo da embalagem e outras informacdes

Qual a composic¢édo de Fluimucil



- A substancia ativa é a acetilcisteina. Cada ampola de 3 ml contém 300 mg de
acetilcisteina.

- Os outros excipientes sdo: hidréxido de sédio (E524), edetato dissédico e dgua para
injetaveis.

Qual o aspeto de Fluimucil e conteido da embalagem

Ampolas de vidro &mbar, com ponto de interrup¢éo, contendo 3 ml de solugéo
transparente e incolor. Cada embalagem contém 5 ampolas.

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacgéo de Introdugdo no Mercado:
Zambon - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Comandante Enrique Maya, n° 1

1500-192 Lisboa

Portugal

Tel. +351 217 600 952/54

e-mail zambonPT@zambongroup.com

Fabricante:

Zambon S.p.A.

Via della Chimica, 9
36100 — Vicenza
Italia

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 28 de marco de 2024



