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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:

Xarope adulto de 50mg/ml:

Frascos com 100, 120 ml ou 150 mL + copo-medida. Embalagem com 1 frasco.

USO ADULTO - xarope adulto
USO ORAL

Xarope pediatrico de 20mg/ml:
Frascos com 100, 120 ml ou 150 mL + copo-medida. Embalagem com 1 frasco.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS — xarope pediatrico
USO ORAL

Composicéo:

Xarope adulto:

Cada mL do xarope adulto contém 50 mg de carbocisteina e veiculo (sacarose, alcool etilico, aroma de
caramelo, corante marrom, edetato dissodico, hidréxido de sédio, metilparabeno, propilparabeno e agua
purificada g.s.p. 1 mL).

Xarope pediétrico:

Cada mL do xarope pediatrico contém 20 mg de carbocisteina e veiculo (sacarose, alcool etilico, aroma de
framboesa, corante vermelho, edetato dissodico, hidréxido de sodio, metilparabeno, propilparabeno e dgua
purificada g.s.p. 1 mL).

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Carbocisteina xarope ¢ destinado ao tratamento de problemas respiratdrios, quando ha um excesso de
secrecdes que podem piorar o estado do paciente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Carbocisteina xarope ajuda a diminuir a producéo das secrec¢@es respiratorias, assim como deixa as
secrecdes menos espessas, facilitando sua eliminacéo pelo organismo, quando hé excesso dessas secre¢des
por doengas respiratorias.

Carbocisteina xarope comeca a fazer efeito cerca de uma a duas horas apds a administragéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Carbocisteina xarope nao deve ser utilizado por paciente com Ulceras no estdmago ou no duodeno ou com
alergia aos componentes da formulag&o.

Carbocisteina xarope pediatrico — Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de
idade.

Carbocisteina xarope adulto — Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

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

Pacientes com antecedentes de Ulcera géstrica ou duodenal devem ter cautela.

Pacientes com asma brénquica e insuficiéncia respiratoria devem ter cuidado ao usar Carbocisteina xarope.
N&o existem restri¢cdes ou precaucdes especiais com relacdo ao uso do produto por pacientes idosos.
Durante o tratamento com Carbocisteina xarope, vocé ndo deve fazer uso de medicamentos que inibam a
tosse, como os antitussigenos, bem como ndo deve fazer uso de medicamentos atropinicos (como, por
exemplo, atropina).

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

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

Atencdo diabéticos: contém agUcar.

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?



Carbocisteina xarope deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente
(entre 15 - 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade de Carbocisteina xarope é de 24 meses ap0s a data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Carbocisteina xarope adulto é um liquido limpido, pouco viscoso, de cor marrom; possui odor e sabor
artificiais de caramelo.

Carbocisteina xarope pediatrico é um liquido limpido, pouco viscoso, de cor avermelhada; possui odor e
sabor artificiais de framboesa.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Carbocisteina xarope adulto: 5 a 10 mL (para medir o volume, utilize o copo-medida) do xarope (o0 que
equivale a 250 a 500 mg de carbocisteina), trés vezes ao dia.
Carbocisteina xarope pediatrico: 0,25 mL/Kg de peso de Carbocisteina xarope pediatrico, o que equivale a
5 mg de carbocisteina/Kg de peso, trés vezes ao dia.
——

Atencao: Para medir o volume de Carbocisteina xarope, utilize o copo-

medida verificando a posologia a ser adotada.
1 medida
de5 mL

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacéo do
farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome 0 medicamento assim que possivel. Se estiver muito
perto do horario da préxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. Ndo tome duas doses a0 mesmo
tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Carbocisteina xarope pode causar as seguintes reacdes adversas:

Reacgdes comuns (ocorrem em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): desconforto no
estdbmago, enjoo, diarreia.

Reacdes incomuns (ocorrem em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, insénia,
dor de cabeca, erupcdes cutaneas.

Reacdes de frequéncia desconhecida: sangramento no estbmago ou nos intestinos, palpitagdes, leve
diminuicdo da taxa de agucar no sangue.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

Nestes casos, 0s sintomas mais comuns que podem aparecer sdo dor de estdmago, enjéo, vomito e diarreia. O
médico deve ser imediatamente informado e provavelmente devera ser feita uma lavagem géstrica, devendo o
paciente ser mantido sob cuidadosa observacao médica.

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
orientacoes.

I1l- DIZERES LEGAIS
MS 1.4761.0017
Farm. Resp.: Dra. Emiliana da Matta Faria — CRF/MG n° 31555

Nativita Industria e Comércio Ltda.
Rua Paracatu, 1320 - Bandeirantes - Juiz de Fora /MG
CNPJ 65.271.900/0001-19

&Y.
Qo'



IndUstria Brasileira
SAC 0800 2853431
www.nativita.ind.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.
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