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MODELO DE BULA COM INFORMACOES TECNICAS A0S N
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO

]
Fluitoss®

carbocisteina

APRESENTACAO

Xarope adulto 50mg/mL
Embalagem contendo 01 frasco com 100mL + copo-raedid

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:

(o= T4 0T T 1] (=1 - VRSO URPRPPR 50mg
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Excipientes: alcool etilico, aroma de baunilhaaote caramelo C, edetato dissddico, esséncia de
maca, hidroxido de sddio, metilparabeno, propilpan®, sacarose, sorbitol, vanilina e a4gua de
osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Fluitos® é indicado, em terapia adjuvante, como mucolitictuidificante das secrecées, nas
afeccdes agudas ou crbnicas do trato respiratbnide a presenca de secrecao viscosa e/ou
abundante seja um fator agravante.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

As doencas obstrutivas das vias respiratorias, carboonquite cronica, a fibrose cistica e o
enfisema, embora apresentem grandes diferencdégetas e epidemiologicas, possuem uma
importante caracteristica em comum, que € o auntangecrecao brénquica, em algum estagio
da doenca. Esta secrecdo, devido as suas propgedanuimicas e fisicas alteradas, ndo é
eliminada pelos mecanismos mucociliares e pelaetodsterminando a necessidade de uma
remocao terapéutita

Vérios estudos clinicos comprovaram a eficaciaadbaristeina nas doencas obstrutivas cronicas
das vias respiratorias, levando a alteracoes rieal®gla secrecdo e o aumento da expectoracao,
indicando uma melhora primaria da fungdo mucoéiliar

Estudo duplo-cego comparou o uso da carbocistedma glacebo e com um esquema de
nebulizacdo com agua em 82 pacientes com bronguieica. No grupo que utilizou a
carbocisteina, verificou-se uma melhora consistenée viscosidade da secrecdo e da
expectoracdo, com um aumento de 30% no volume xpdo apds 8 horas do tratamento
(p<0,02¥.



A eficacia terapéutica do uso de mucoliticos faiftmada numa revisdo de 23 estudos clinicos
randomizados, que comparou a utilizacdo de muocmittom placebo, em pacientes adultos com
bronquite crénica estavel e doenca pulmonar ol&rgténica (DPOC). Demonstrou-se que 0s
mucoliticos reduzem de forma significativa o nimera duragdo das exacerbacfes, além de
reduzirem a necessidade do uso de antibidticos

A carbocisteina também foi comparada com a bromerim um estudo duplo-cego em 30
pacientes adultos com exacerbacdes de bronquitécar@ presenca de secrecdo mucoide.
Embora ambas as substancias tenham levado a umnmiausignificativo do volume e da fluidez
da secrecao, os efeitos maximos foram observados jarceiro dia de uso da carbocisteina, e
apenas no setimo dia de uso da bromexina (p<OHifi)ve também melhora nos parametros
subjetivos (expectoracdo facil, severidade da tesseonsisténcia da secrecdo). Porém, as
respostas obtidas com o uso da carbocisteina folbgervadas, no minimo, quatro dias antes dos
verificados com a bromexina. A carbocisteina detgym ainda uma melhora nos indices
respiratérios, sendo também superiores aos ohtimnsa bromexirfa

Em outro estudo duplo-cego, o efeito a longo-prdaoterapia oral com a carbocisteina foi
comparado com placebo em 109 pacientes com brencpdihica. Nos pacientes que utilizaram a
carbocisteina, observou-se um aumento significativofluxo expiratorio maximo (15-20%),
associado a melhora clinica importante (p<@,05)

A eficacia da carbocisteina também foi avaliadatratamento de otite média secretéria em
criancas. Uma metandlise envolvendo 430 criangas,idades entre 3 e 12 anos observou que 0
uso da carbocisteina diminuiu a necessidade desémgdo cirdrgica (timpanostomia) em 2,31
vezes, quando comparada com criancas que recebgl@abo (p<0,01). Além disto, a
carbocisteina reverteu as alteracdes dos timpamagrpara a normalidate

Estes resultados foram confirmados em outro estuso 60 criangcas, onde a utilizacdo de
carbocisteina reduziu de forma significativa a ssitlade de insercao de tubos a timpanostomia
(13%), em comparacédo com as criancas que ndo raceleucoliticos (76,6%)

Em casos de criancas com otite média secretOtéxaade sucesso clinico foi de 66% com 0 uso
da carbocisteifa

Além disto, estudos demonstraram que a carbocisteim o efeito de inibir a adesédo da
Moraxella catarrhalis, do Haemophilus influenzae e do Streptococcus pneumoniae as células
epiteliais do aparelho respiratorio, 0 que indice @ carbocisteina ajuda no tratamento das
infeccbes respiratorids it 12
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A carbocisteina, cujo nome quimico é S-(carboxipagtcisteina, € um aminoacido dibasico, de
peso molecular 179,2 e formula molecular CSHONOA4S.

Propriedades farmacodinamicas o exato mecanismo de acdo da carbocisteina aigodoi
totalmente elucidado. No entanto, sua acdo pargee eelacionada a regulacdo da viscosidade
das secre¢Oes mucosas do trato respiratorio. Eserdanimais e em humanos demonstram que
a carbocisteina altera a sintese das glicoproteioasuco, aumentando, proporcionalmente, a
producéo de sialoglicoproteinas, o que torna aes&ormais fluida, e assim melhora a depuragao
mucociliar, tornando a tosse mais efetiva. (Browh Barbocysteine. Drug Intell Clin Pharm
22:603-8, 1988).

Propriedades farmacocinéticasa carbocisteina é rapidamente absorvida apésnaniattacao
oral. As concentracfes séricas maximas séo alcangadre 1 a 2 horas apds a administracao e,
apos uma dose de 1,5g, os valores maximos forah3 @el6émg/L. A meia-vida plasmatica foi
estimada em 1,5 a 2 horas, e o volume aparentestlibuicao foi de aproximadamente 60 litros.
A carbocisteina parece distribuir-se bem no tegidiononar e no muco respiratorio, sugerindo
acao local.

E metabolizada através de acetilacdo, descarbagilacsulfoxidacdo. A producéo do derivado
descarboximetilado € muito pequena. A maior paatdrdga € eliminada inalterada, por excrecéo
urinaria.

Dois tergos dos individuos excretam um glicuronjd@eono metabolito menor. Nao ha relatos de
atividade farmacologica importante destes metai®liiBrown DT. Carbocysteine. Drug Intell
Clin Pharm 22:603-8, 1988).

A acao deste medicamento inicia-se aproximadanieat2 horas apos a ingestao.

4. CONTRAINDICACOES

O produto ndo deve ser utilizado por pacientes éloeras gastricas, duodenais ou nos casos de
alergia aos componentes da formulagéo.

Este medicamento € contraindicado para menores d Anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se ter cautela em paciente com antecedentdsetta gastrica ou duodenal.

Deve-se ter cuidado no uso em pacientes com aginguica e insuficiéncia respiratoria.
Atencaa Este medicamento contém AcUcar, portanto, devassalo com cautela em portadores
de Diabetes.

Pacientes idosasnéo existem restricdes ou precaucdes especiaisalacdo ao uso do produto.



Gravidez e Lactacdo o efeito deste medicamento na fertilidade hunréié conhecido e ndo

h& estudos adequados e bem controlados em gestdéitese sabe se a carbocisteina € excretada
no leite humanao.

Categoria B de Risco na Gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo medica ou

do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Durante o tratamento com Fluit§ssdo devem ser usados medicamentos que iniberssa to
como os antitussigenos e/ou medicamentos atrogiéomo por exemplo, atropina).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 ragsasir da data de sua fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticasSolucéo limpida de cor caramelo com aroma e sabor
de baunilha e maca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Xarope adulto: 5 a 10mL (para medir o volume, z&ilo copo-medida) do xarope (o0 que equivale
a 250 a 500mg de carbocisteina), 3 vezes ao ditnsAgem utilizada pode ser modificada pelo
médico, caso seja necessario.

Atencéo:

Para medir o volume de FluitésXarope, utilize o copo-medida verificando a pog@oa ser
adotada.

Para criancas entre 5 e 12 anos aconselha-sede Huaitos8 xarope pediatrico, devido a maior
facilidade de administracdo e adequacao da doaespaa faixa etaria.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas ceondm yroduto:

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): Distarbios gassiimais, como: nauseas, diarreia e
desconforto gastrico.

Reacédo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): Insénia,lesfatontura e erupgcdes cutaneas.

Reacdes de frequéncia desconhecida: Sangramenmtiotgasinal, palpitagcdes, hipoglicemia leve.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo SisteMigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nos casos de superdose, distlrbios gastrintestioai® gastralgia, nauseas, vomito e diarréia
podem ser mais comumente observados. Deve-se pra@dontrole e observacéo criteriosa das
funcdes vitais, assim como a lavagem gastrica.

Em caso de intoxicacgao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecends sintomas, procure orientacado
medica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrbnica

‘ Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) | relacionadas
10457 - 10457 - Versao inicial VPS -50mg/mL xpe
06/10/2014 0886635/14-0 | SIMILAR — 06/10/2014 0886635/14-0 | SIMILAR — 06/10/2014 fr plas amb x
Incluséo Inicial Incluséo Inicial 100mL + cop
de Texto de de Texto de -20mg/mL xpe ct
Bula - RDC — Bula - RDC — fr plas amb x
60/12 60/12 100mL + cop
10450 — 10450 — Apresentacao -50mg/mL xpe ct
SIMILAR — SIMILAR — 4.Contraindicacdes fr plas amb X
22/07/2021 - Notificacdo de 22/07/2021 - Notificagdo de | 22/07/2021 7. Cuidados de VPS 100mL + cop

Alteragéo de
Texto de Bula
RDC 60/12

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12
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