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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Aires®
acetilcisteina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Xarope de 20 mg/mL: embalagem contendo 1 frasco com 120 mL + copo dosador.

USO ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL do xarope pediatrico (20 mg/mL) contém:

ACETIICISTEING ...ttt bbb bbb £ £ b b e e b bRt E b b e R b bt et b bRt bbb s 20mg
Lo o] [=] 1 (= Sl o TSI RSOOSR TP PR PTPRPTROTO 1mL

*Excipientes: carmelose, edetato dissodico, benzoato de sodio, sacarina sodica, ciclamato de soédio, metilparabeno,
propilparabeno, sorbitol, glicerol, hidroxido de sddio, esséncia de framboesa liquida hidrossolvel, alcool etilico e agua
purificada.

Conteutdo de sorbitol e sacarina sodica:

Uso Concentracéo Quantidade por mL do xarope
Pediatrico X 20 ma/mL Sorbitol Sacarina sédica
(Criancas acima de 2 anos) arope 0 mg/m 194,33 mg 4,00 mg

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aires® (acetilcisteina) ¢ um medicamento expectorante indicado quando se tem dificuldade para expectorar e ha muita
secrecdo densa e viscosa, tais como bronquite aguda, bronquite cronica e suas exacerbacfes (piora do quadro clinico e
complicagdes), enfisema pulmonar (doenca cronica caracterizada pelo comprometimento dos pulmdes), pneumonia
(inflamagéo nos pulmdes e brdnquios), colapso/atelectasias pulmonares (fechamento dos bronquios) e mucoviscidose
(doenca hereditaria que produz muco espesso, também conhecida por fibrose cistica). Também € indicado para intoxicagdo
acidental ou voluntaria por paracetamol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aires® (acetilcisteina) é um medicamento expectorante que ajuda a eliminar as secrecdes produzidas nos pulmdes,
facilitando a respiracéo.

Aires® (acetilcisteina) modifica as caracteristicas da secrego respiratoria (muco) reduzindo sua consisténcia e elasticidade,
tornando-a mais fluida ou mais liquefeita, 0 que facilita a sua eliminacdo das vias respiratorias. Aires® (acetilcisteina)
funciona ainda como antidoto de danos hepaticos provocados pelo paracetamol, regenerando os estoques de uma substancia
vital para a fungdo normal do figado (a glutationa). Aires® (acetilcisteina) é rapidamente absorvido no trato gastrintestinal.
O inicio de sua acdo ocorre no periodo de uma hora ap6s sua administracdo, quando alcanga concentra¢fes maximas nas
secregdes bronquicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A acetilcisteina € contraindicada para pacientes alérgicos a acetilcisteina e/ou demais componentes de sua formulacéo.
Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também n&o ha estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 2 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A presenca de odor sulfareo (enxofre) ndo indica alteracdo no medicamento, pois é caracteristico do principio ativo.

E recomendada precaucio quando utilizado por pacientes com Ulcera péptica ou histdrico de Ulcera, especialmente no caso
de administracdo concomitante com outros medicamentos com conhecido efeito irritativo a mucosa gastrica.
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A administracdo da acetilcisteina, principalmente no inicio do tratamento, pode fluidificar a secre¢do bronquica e aumentar
seu volume. Se o paciente ndo conseguir expectorar efetivamente, deve ser realizada a drenagem postural, aspiracdo
brénquica e/ou outras medidas para drenagem de secrecao.

Pacientes portadores de asma bronquica

Devem ser rigorosamente monitorados durante o tratamento; se ocorrer broncoespasmo (contracdo dos brénquios causando
dificuldade para respirar ou chiado no peito), suspender a acetilcisteina imediatamente e iniciar tratamento adequado.

A acetilcisteina pode afetar moderadamente o metabolismo da histamina, portanto deve-se ter cautela quando administrar o
medicamento para o tratamento ao longo prazo em pacientes com intolerancia a histamina, uma vez que sintomas de
intolerdncia podem ocorrer (dor de cabeca, rinite vasomotora e prurido).

Uso em idosos
Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas para 0 medicamento, salvo em situacdes especiais.

Uso pediétrico

Agentes mucoliticos podem induzir obstrucdo respiratéria em criancas abaixo de 2 anos. Devido as caracteristicas
fisioldgicas das vias aéreas nessa faixa etéria, a habilidade de expectorar pode ser limitada. Portanto agentes mucoliticos
ndo devem ser utilizados em criangas com menos de 2 anos de idade.

Este medicamento € contraindicado para criangas menores de 2 anos.

Gravidez e lactacao

H4& escassez de dados clinicos sobre mulheres expostas a acetilcisteina durante a gravidez. Estudos com animais ndo
sugerem nenhum efeito nocivo, direto ou indireto na toxicidade reprodutiva. Como medida de precaucao é preferivel evitar
0 uso de acetilcisteina na gravidez.

N&o héa informacGes disponiveis sobre o efeito da acetilcisteina na fertilidade humana. Estudos em animais ndo indicaram
efeitos nocivos com relacédo a fertilidade humana nas dosagens recomendadas.

N&o hé informacdes disponiveis sobre a excre¢do de acetilcisteina e seus metabdlitos pelo leite materno. O medicamento s6
deve ser usado durante a gravidez e lactacdo depois de cuidadosa avaliagdo de risco-beneficio.

O risco para a criangca amamentada ndo pode ser excluido.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também néo hé estudos controlados em mulheres gravidas.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactagéo
depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

O paciente que utiliza acetilcisteina pode dirigir e operar maquinas, pois 0 medicamento ndo diminui a atencdo e o estado
de vigilia do paciente.

Este produto contém benzoato de sédio, que pode causar reacfes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Contém ciclamato de sddio, sacarina sddica e sorbitol (edulcorantes).
Este medicamento contém 1 % de alcool (etanol) e pode causar intoxicagdo, especialmente em criangas.

A acetilcisteina contém sorbitol. Esta apresentacdo ndo deve ser utilizada em pacientes com intolerancia hereditaria a
frutose. Esta apresentacdo deve ser utilizada com cautela por pacientes diabéticos.

A acetilcisteina xarope contém p-hidroxibenzoato (metilparabeno e propilparabeno). Estas substancias podem causar
reacOes alérgicas (possivelmente tardias).

Interages medicamentosas

Os estudos de interacéo foram realizados apenas em adultos.

Interacdo com antitussigenos

A acetilcisteina ndo deve ser administrada concomitantemente com farmacos antitussigenos, pois a redugdo do reflexo
tussigeno pode levar ao acimulo de secre¢des brénquicas.

Interacdo com carvao
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O uso de carvao ativado pode reduzir o efeito da acetilcisteina.

Interacdo com outros medicamentos

Dissolucéo de formulacGes de acetilcisteina com outros medicamentos néo é recomendada.

Interagdo com antibidticos

Relatos de inativagdo de antibidticos com acetilcisteina foram encontrados apenas em estudos in vitro onde as substancias
foram misturadas diretamente. Portanto quando o tratamento com antibiotico oral for necessario, é recomendado o uso de
acetilcisteina oral 2 horas antes ou depois da administracéo do antibidtico.

Interacdo com nitroglicerina ou com medicamentos a base de nitrato

A administragdo concomitante de nitroglicerina e acetilcisteina causa hipotensao significante e aumenta a dilatagdo da
artéria temporal. Se houver necessidade de tratamento concomitante com nitroglicerina e acetilcisteina, os pacientes devem
ser monitorados, pois pode ocorrer hipotensdo, inclusive grave, devendo-se ter atengdo para a possibilidade de cefaleias
(dor de cabeca).

Avise seu médico ou farmacéutico se vocé usar medicamentos a base de nitrato, em conjunto com o uso de acetilcisteina.
Interacéo com carbamazepina

O uso concomitante de acetilcisteina e carbamazepina pode resultar em niveis subterapéuticos de carbamazepina.

Nao héa contraindicacbes para o tratamento de overdose de paracetamol com acetilcisteina.

AlteracOes de exames laboratoriais
A acetilcisteina pode interferir no método de ensaio colorimétrico de mensuracdo do salicilato e interferir também no teste
de cetona na urina.

Interacdes com alimentos
Até o momento ndo foi relatada interacdo entre a acetilcisteina e alimentos. N&do ha nenhuma indicagdo sobre a
administracdo do medicamento antes ou apds as refeicdes.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Apos aberto, 0 medicamento é valido por 14 dias.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: xarope limpido incolor, leve odor sulfureo, aroma de framboesa e isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Aires® (acetilcisteina) é um medicamento que ndo necessita de prescricdo médica obrigatéria. Leia as informagées da bula
antes de utiliza-lo e, se persistirem os sintomas ao fazer uso deste medicamento, suspenda 0 uso e procure orientagao
médica.

Aires® (acetilcisteina) deve ser administrado somente por via oral e néo deve ser diluido.

Dosagem
Pediatrico (criancas acima de 2 anos) — xarope

Idade Dose Frequéncia
2 a4 anos 100 mg (5 mL) 2 a 3 vezes ao dia
Acima de 4 anos 100 mg (5 mL) 3 a4 vezesao dia

A duracdo do tratamento é de 5 a 10 dias, ndo desaparecendo 0s sintomas procure um médico.
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Indicacdes especificas para uso pediatrico

- Complicacao pulmonar da fibrose cistica

A posologia recomendada para este caso é a seguinte:

- Criancas acima de 2 anos de idade: 200 mg (10 mL de xarope pediatrico) a cada 8 horas;

- Intoxicac¢do acidental ou voluntéria por paracetamol

Por via oral, dose inicial de 140 mg/kg de peso corpdreo o mais rapido possivel, dentro de 10 horas da ingestdo do agente
toxico, seguida de doses Unicas de 70 mg/kg de peso corpéreo a cada 4 horas, por 1-3 dias.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esquega de tomar uma dose, deve toméa-la o quanto antes e tomar a dose seguinte como de costume, isto €, na
hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os eventos adversos mais frequentemente associados com a administracéo oral de acetilcisteina sdo gastrintestinais.

ReacOes de hipersensibilidade incluindo choque anafilatico, reacéo anafilatica/anafilactdide, broncoespasmo, angioedema,
erupcao cutanea e prurido foram relatadas com menor frequéncia.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1 % e 1 % dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade,
cefaleia (dor de cabeca), zumbido no ouvido, taquicardia, vomito, diarreia, estomatite, dor abdominal, nausea, urticéaria,
erupcao cutanea, angioedema (alergia), prurido (coceira), febre e pressao arterial baixa.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01 % e 0,1 % dos pacientes que utilizam este medicamento): broncoespasmo (chiado
no peito), dispneia (falta de ar) e dispepsia (indigestdo).

Reac¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01 % dos pacientes que utilizam este medicamento): choque
anafilatico, reaco anafilatica/anafilactoide e hemorragia.

Reacdo com frequéncia desconhecida: edema (inchago) facial.

Em casos muito raros foi relatada a ocorréncia de reagGes cutaneas graves, como sindrome de Stevens-Johnson e sindrome
de Lyell, com relagdo temporal com a administragdo da acetilcisteina. Na maioria dos casos havia envolvimento provavel
de pelo menos uma droga co-suspeita na provocagdo da sindrome muco-cutanea relatada. Por isso, é preciso consultar o
médico caso ocorra alguma nova alteracdo na pele ou em membranas mucosas, a acetilcisteina deve ser interrompida
imediatamente.

Também j& foi descrita reducdo da agregagdo plaquetéria com o uso da acetilcisteina. O significado clinico desta alteragdo
ainda ndo esta estabelecido.

Se for observada qualquer outra reacdo nao descrita nesta bula, informe seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacOes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os voluntérios saudaveis receberam 11,2 g de acetilcisteina por dia durante trés meses sem quaisquer efeitos indesejaveis
graves. Doses orais de até 500 mg de acetilcisteina/kg de peso corporal foram toleradas sem quaisquer sintomas de
intoxicacao.

A superdosagem pode levar a sintomas gastrintestinais como ndusea, vomito e diarreia.

Né&o hé antidoto especifico para a acetilcisteina e o tratamento é sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Aires® (acetilcisteina)_xpe_VP_V03 m



M) momenta

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0043.1437

Produzido por:

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA
Anapolis — GO

IndUstria Brasileira

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 — S&o Paulo — SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de um profissional de satde.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 08/07/2026.

M%) momenta o
Central de Atendimento oY
momentafarma.com.br ‘;
central@momentafarma.com.br RECHGAVEL
0800 703 1550
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Historico de Alteracdo da Bula
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Dados da submissdo eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 -
SIMILAR -
Incluséo Inicial
de Texto de VP/ xarope
26/10/2022 4868748/22-0 Bula - - - - - - VPS 20 mg/mL
publicagdo no
Bulario RDC
60/12
3. Quando nao
devo usar este
Slllalllliia ) medicamento?
Notfao e e
4 x M . " u
12/01/2026 | 0031300/26-0 | Alteracao de Néo Nao Nao Nao medicamento? VP xarope
Texto_ de ~Bu|a - aplicével aplicavel aplicavel aplicavel 5 Onde. como e 20 mg/mL
%’lﬁgﬁ??{oﬁg por quanto tempo
60/12 posso _guardar este
medicamento?
Dizeres Legais
3. Quando nao
devo usar este
Slllazllfgﬁ . medicamento?
Notificagdo de 4. O que devo saber
Alteracao de Néo Né&o Né&o Né&o antes Qe usar este xarope
29/04/2026 0418607265 S S ey - medicamento? VP
Texto de Bula - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 5. Onde. como e 20 mg/mL
publicagdo no ' y
Bulério RDC por quanto tempo
60/12 posso _guardar este
medicamento?
Dizeres Legais
10450 —
SIMILAR -
Notificagao de 4. O que devo saber
) ) Alteracédo de Néo N&o Né&o N&o antes de usar este VP xarope
Texto de Bula - aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel medicamento? 20 mg/mL

publicagdo no
Bulario RDC
60/12
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Aires®
acetilcisteina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Granulado 600 mg: embalagem com 16 envelopes de 5 g.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada envelope contém:

ACEHILCISTEINA ...ttt ettt ettt s et e st e st et en e e s et e s e e e s e s e st e s en e esen s esenses e s en e et en e es et ene s e st et ene et et esetenens 600 mg
CXCIPICIIEES ™ (8.1 +euvvevemerueneeteeeterteterteueste st ete e et eetesestese et eneebeneeb e et ese s b eseebemeeb et eb e s ebe e b eneehemeeh e e es e she st e b ene e b et eb et e st e bene e b et e b e e enesteneebenea 5g
*Excipientes: sacarina sodica, aroma de laranja, corante amarelo crepusculo, dioxido de silicio e frutose.

Conteudo de frutose e sacarina sddica:

. Quantidade por envelope (5 g)
Concentracao . . 1.
frutose sacarina sodica
Granulado 600 mg 4,117 ¢ 30 mg

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este ¢ um medicamento expectorante indicado quando se tem dificuldade para expectorar e ha muita secrecio densa e viscosa,
tais como bronquite aguda, bronquite cronica e suas exacerbagdes (piora do quadro clinico e complicagdes), enfisema
pulmonar (doenga crénica caracterizada pelo comprometimento dos pulmdes), pneumonia (inflamag¢do nos pulmoes e
bronquios), colapso/atelectasias pulmonares (fechamento dos bronquios) e mucoviscidose (doenga hereditaria que produz
muco espesso, também conhecida por fibrose cistica). Também ¢ indicado para intoxicagdo acidental ou voluntaria por
paracetamol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aires® (acetilcisteina) é um medicamento expectorante que ajuda a eliminar as secregdes produzidas nos pulmdes, facilitando
a respiragao.

Aires® (acetilcisteina) modifica as caracteristicas da secre¢do respiratdria (muco) reduzindo sua consisténcia e elasticidade,
tornando-a mais fluida ou mais liquefeita, o que facilita a sua eliminagdo das vias respiratorias. Aires® (acetilcisteina)
funciona ainda como antidoto de danos hepaticos provocados pelo paracetamol, regenerando os estoques de uma substancia
vital para a fun¢io normal do figado (a glutationa). Aires® (acetilcisteina) é rapidamente absorvido no trato gastrintestinal. O
inicio de sua acdo ocorre dentro de uma hora apos sua administra¢ao, quando alcanca concentragdes maximas nas secregoes
bronquicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aires® (acetilcisteina) é contraindicado para pacientes alérgicos a acetilcisteina e/ou demais componentes de sua formulagdo.
Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também nao ha estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

A presenga de odor sulfureo (enxofre) ndo indica alteragdo no medicamento, pois € caracteristico do principio ativo.

E recomendada precaugio quando utilizado por pacientes com ulcera péptica ou historico de ulcera, especialmente no caso
de administragdo concomitante com outros medicamentos com conhecido efeito irritativo da mucosa gastrica.

A administragdo da acetilcisteina, principalmente no inicio do tratamento, pode fluidificar a secregdo bronquica e aumentar
seu volume. Se o paciente ndo conseguir expectorar efetivamente, deve ser realizada a drenagem postural, aspiragdo
bronquica e/ou outras medidas para drenagem de secrecao.
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Uso em idosos
Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas para o medicamento, salvo em situagdes especiais.

Pacientes portadores de asma bronquica

Devem ser rigorosamente monitorados durante o tratamento; se ocorrer broncoespasmo (contragdo dos bronquios causando
dificuldade para respirar ou chiado no peito), suspender a acetilcisteina imediatamente e iniciar tratamento adequado.

A acetilcisteina pode afetar moderadamente o metabolismo da histamina, portanto deve-se ter cautela ao administrar o
medicamento para tratamento ao longo prazo em pacientes com intolerdncia a histamina, uma vez que sintomas de
intolerancia podem ocorrer (dor de cabega, rinite vasomotora e prurido).

Gravidez e lactaciao

Ha escassez de dados clinicos sobre mulheres expostas a acetilcisteina durante a gravidez. Estudos com animais ndo sugerem
nenhum efeito nocivo, direto ou indireto, na toxicidade reprodutiva. Como medida de precaugio ¢ preferivel evitar o uso de
acetilcisteina na gravidez.

Nao ha informagdes disponiveis sobre o efeito da acetilcisteina na fertilidade humana. Estudos em animais ndo indicaram
efeitos nocivos com relagdo a fertilidade humana nas dosagens recomendadas.

Nao ha informagdes disponiveis sobre a excrecao de acetilcisteina e seus metabolitos pelo leite materno. O medicamento sé
deve ser usado durante a gravidez e lactacdo depois de cuidadosa avaliacdo de risco-beneficio.

O risco para criangca amamentada ndo pode ser excluido.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos controlados em mulheres gravidas.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende
da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

O paciente que utiliza acetilcisteina pode dirigir e operar maquinas, pois o0 medicamento ndo diminui a atengao e o estado de
vigilia do paciente.

Interacées medicamentosas

Os estudos de interagdo foram realizados apenas em adultos.

Interacio com antitussigenos

A acetilcisteina ndo deve ser administrado concomitantemente com farmacos antitussigenos, pois a redugdo do reflexo
tussigeno pode levar ao acimulo de secre¢des bronquicas.

Interacio com carvio

O uso de carvao ativado pode reduzir o efeito de acetilcisteina.

Interacio com outros medicamentos

A dissolucdo de formulagdes de acetilcisteina com outros medicamentos nao é recomendada.

Interacio com antibidticos

Relatos de inativagdo de antibidticos com acetilcisteina foram encontrados apenas em estudos “in vitro” onde as substancias
foram misturadas diretamente. Portanto quando o tratamento com antibidtico oral for necessario, ¢ recomendado o uso de
acetilcisteina oral 2 horas antes ou depois da administragdo do antibiotico.

Interagdo com nitroglicerina ou com medicamentos a base de nitrato

A administragdo concomitante de nitroglicerina e acetilcisteina causa hipotensio significante ¢ aumenta a dilatagdo da artéria
temporal. Se houver necessidade de tratamento concomitante com nitroglicerina ¢ acetilcisteina, os pacientes devem ser
monitorados, pois pode ocorrer hipotensdo, inclusive grave, devendo-se ter atencdo para a possibilidade de cefaleias (dor de
cabega).

Avise seu médico ou farmacéutico se vocé usar medicamentos a base de nitrato em conjunto com o uso de acetilcisteina.
Interacio com carbamazepina

O uso concomitante de acetilcisteina e carbamazepina pode resultar em niveis subterapéuticos de carbamazepina.

Nao ha contraindicacdes para o tratamento de overdose de paracetamol com acetilcisteina.

Alteracdes de exames laboratoriais
A acetilcisteina pode interferir no método de ensaio colorimétrico de mensuragao do salicilato e interferir também no teste
de cetona na urina.
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Interacdes com alimentos
Até o momento ndo foi relatada interacdo entre a acetilcisteina e alimentos. Ndo ha nenhuma indicagdo sobre a administragao
do medicamento antes ou apo6s as refeigdes.

Atencio pacientes sob dietas restritivas de sédio: a acetilcisteina de uso oral adulto contém sodio.
Contém sacarina sédica (edulcorante).
Atencio: contém o corante amarelo crepusculo.

Atencio: contém 4,117 g de frutose (tipo de aciicar)/envelope.

Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absor¢do de glicose-galactose ou com
insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

E nao deve ser utilizado em pacientes com intolerancia hereditaria a frutose.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:

Aires® (acetilcisteina) granulado 600 mg: granulado de coloragdo rosada a alaranjada contido em saché de aluminio.

Ap0s reconstituicdo do medicamento: liquido de coloragdo alaranjada com aspecto homogéneo, moderadamente turvo e
isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aires® (acetilcisteina) ¢ um medicamento que ndo necessita de prescrigdo médica obrigatoria. Leia as informagdes da bula
antes de utiliza-lo e, se persistirem os sintomas ao fazer uso deste medicamento, suspenda o uso e procure orientagdo médica.
Aires® (acetilcisteina) deve ser administrado somente por via oral.

Aires® (acetilcisteina) deve ser dissolvido com o auxilio de uma colher, em meio copo d’4gua em temperatura ambiente e
ingerido em seguida. Nao se deve guardar a solugao.

Dose
Adultos: Aires® (acetilcisteina) granulados 600 mg ao dia, deve ser tomado 1 vez ao dia, de preferéncia a noite.
A durag@o do tratamento ¢ de 5 a 10 dias, ndo desaparecendo os sintomas procure um médico.

* Intoxicacdo acidental ou voluntaria por paracetamol
Por via oral, uma dose inicial de 140 mg/kg de peso corpdreo o mais rapido possivel, dentro de 10 horas da ingestao do agente
toxico, seguidas de doses tnicas de 70 mg/kg de peso corporeo a cada 4 horas, por 1-3 dias.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio do farmacéutico.
Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar uma dose, deve toma-la o quanto antes e tomar a dose seguinte como de costume, isto ¢, na hora
regular e sem dobrar a dose.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os eventos adversos mais frequentemente associados com a administragdo oral de acetilcisteina sdo gastrointestinais.
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Reagdes de hipersensibilidade incluindo choque anafilatico, reagdo anafilatica/anafilactdide, broncoespasmo, angioedema,
erupg¢do cutanea e prurido foram reelatadas com menor frequéncia.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1 % e 1 % dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade,
cefaleia (dor de cabeca), zumbido nos ouvidos, taquicardia, vomito, diarreia, estomatite, dor abdominal, ndusea, urticéria,
erup¢do cutanea, angioedema (alergia), prurido (coceira), febre e pressao arterial baixa.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01 % e 0,1 % dos pacientes que utilizam este medicamento): broncoespasmo (chiado
no peito), dispneia (falta de ar) e dispepsia (indigestdo).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01 % dos pacientes que utilizam este medicamento): choque anafilético,
reacdo anafilatica/anafilactoide e hemorragia.

Reac¢ao com frequéncia desconhecida: edema (inchago) facial.

Em casos muito raros foi relatada a ocorréncia de reagdes cutaneas graves, como sindrome de Stevens-Johnson e sindrome
de Lyell, com relacdo temporal com a administracao da acetilcisteina. Na maioria dos casos havia envolvimento provavel de
pelo menos uma droga co-suspeita na provocacgdo da sindrome muco-cutanea relatada. Por isso, ¢ preciso consultar o médico
assim que ocorrer alguma nova alteracdo na pele ou em membranas mucosas, a acetilcisteina deve ser interrompida
imediatamente.

Também ja foi descrita redug¢@o da agregacdo plaquetaria com o uso da acetilcisteina. O significado clinico desta alteragdo
ainda ndo esta estabelecido.

Se for observada qualquer outra reacdo ndo descrita nesta bula, informe seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Até o momento ndo houve relato de nenhum caso de superdosagem para formas farmacéuticas orais de acetilcisteina. Os
voluntarios saudaveis receberam 11,2 g de acetilcisteina por dia durante trés meses sem quaisquer efeitos indesejaveis graves.
Doses orais de até 500 mg de acetilcisteina/kg de peso corporal foram toleradas sem quaisquer sintomas de intoxicagéo.

A superdosagem pode levar a sintomas gastrintestinais como nausea, vomito ¢ diarreia.

Nao ha antidoto especifico para a acetilcisteina e o tratamento € sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS
Registro.: 1.0043.1371

Produzido por: .
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565 — Itapevi — SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 — Sdo Paulo — SP
CNPIJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de saude.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 13/02/2026.
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Central de Atendimento
momentafarma.com.br
central@momentafarma.com.br
0800 703 1550
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Dados da submissio eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 -
1999 -
8111:1{;11%5;}; SIMILAR -
. Solicitagdo de ~ 600 MG
Inicial de Transferéncia Inclusdo GRAN
22/02/2022 | 0654043/22-1 Texto de 08/08/2021 | 3126899/21-4 de Titularidade 08/11/2021 Inicial de VP CT 16 ENV X
Bula - . Texto de Bula
blicagdo no de Registro 5G
publicag (Cisdo de
Bulario RDC Empresa)
60/12 p
6. Como devo
usar este
medicamento?
8. Quais os
males que este
10450 - medicamento 20 MG/ML
SIMILAR - pode me XPE CT FR
Notificagdo Nio Nio causar? VD AMB X
10/05/2022 | 2701943/22-1 | de Alteragdo aplicgvel Nao aplicavel Nao aplicavel aplicavel 9. O que fazer VP 100 ML +
de Texto de P P se alguém COP 600 MG
Bula - RDC usar uma GRANCT 16
60/12 quantidade ENV X5G
maior do que
a indicada
deste
medicamento?
Dizeres legais
10450 -
SIMILAR - 600 MG
Notificagdo 5 <
23/08/2023 | 0889355/23-1 | de Aner;gao Ndo Nio aplicavel | Nio aplicavel Nao Dizeres lecai VP GRAN
d aplicavel aplicavel 1zeres fegais CT 16 ENV X
e Texto de
Bula - RDC 5G
60/12
3. Quando
nao devo usar
este
medicamento?
10450 - 4. O que devo
SIMILAR - saber antes de 600 MG
Notlﬁcaga~0 Nio 5 . 5 » Nio u§ar este GRAN
18/06/2024 | 0826527/24-8 | de Alteragdo p Nao aplicavel Nao aplicavel . . medicamento? VP
aplicavel aplicavel CT 16 ENV X
de Texto de 5. Onde,
Bula - RDC como e por 5G
60/12 quanto tempo
posso guardar
este
medicamento?
Dizeres legais
4. O que devo
saber antes de
usar este
SHI\/??Eg}-( ) medicamento?
. ~ 9. O que fazer 600 MG
Notificaao Nao Nao se alguém GRAN
10/09/2025 | 1201877/25-3 | de Alteragdo . Nao aplicavel Nao aplicavel . & VP
aplicavel aplicavel usar uma CT 16 ENV X
de Texto de .
Bula - RDC qu.antldade 5G
60/12 maior fio que
a indicada
deste
medicamento?
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10450 -
SIMILAR - 4. O que devo 600 MG
Notificagdo Nio Nio saber antes de GRAN
23/12/2025 | 1643226/25-8 | de Alteragao e Nao aplicavel Nao aplicavel . usar este VP
aplicavel aplicavel . CT 16 ENV X
de Texto de medicamento?
Bula - RDC Dizeres legais 5G
60/12
10450 -
SIMILAR - 4. 0 que devo 600 MG
Notificagao Nao Nao saber antes de GRAN
12/01/2026 | 0029750/26-1 | de Alteragdo licavel Nao aplicavel Nao aplicavel licével VP
de Texto de aplicave aplicave usar este CT 16 ENV X
Bula - RDC medicamento? 5G
60/12
3. Quando
nao devo usar
este
medicamento?
10450 - 4. O que devo
SIMILAR - saber antes de 600 MG
Notlﬁcaga~0 Nio ) . 3 o Nio u§ar este GRAN
- - de Alteracao aplicavel Naio aplicavel Nao aplicavel aplicavel medicamento? VP CT 16 ENV X
de Texto de P P 5. Onde,
Bula - RDC como e por 5G
60/12 quanto tempo

posso guardar
este

medicamento?

Dizeres legais
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