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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

NOME DO MEDICAMENTO: Fluimucil 00 mg Comprimidos efervescentes. COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA: Cada comprimido efervescente contém 600 mg de Acetilcisteina. Excipientes com efeito conhecido: Aspartamo (ES51), Sédio (sob a forma de bicarbonato de sadio), Lista completa de excipientes, ver secgo 6.1.
do RCM. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos efervescentes. INDICAGOES TERAPEUTICAS: Adjuvante mucolitico na terapéutica de problemas respiratérios associados a hipersecrecao de muco viscoso e espesso. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGAO: Posologia: Adultos e criangas com idade superior a 12 anos: 1 comprimido
efervescente por dia, de preferéncia 3 noite. Dose maxima diaria recomendada de 600 mg/dia. Populago pediatrica: Fluimucil 600 mg é contraindicado em criangas com menos de 2 anos de idade ou com peso inferior a 30 kg (ver seccdo 4.3 do RCM). Existem no mercado outras apresentag8es mais indicadas para esta populagao.
Posologia no idoso: Este medicamento é apropriado para utilizagdo no idoso. Recomenda-se precaugdo nos casos de existéncia de patologia ulcerosa péptica (ver secgdo 4.3 e 4.4 do RCM). Modo de administrag3o: Dissolver o comprimido efervescente em meio copo de agua, ou outro liquido, e aguardar até se tornar numa solugao
homogénea. Usar copo de material de vidro ou plastico (nunca usar com material de borracha ou de metal). Precaugées a ter em conta antes de manusear ou administrar o medicamento: N&o foram reportadas interages com alimentos pelo que a administragdo podera ser realizada durante ou fora das refeicées. CONTRAINDICAGOES:
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgao 6.1do RCM. A acetilcisteina, tal como todas as substancias de agdo mucolitica, € contraindicada em criangas com menos de 2 anos de idade. Ndo existem contraindicagdes no tratamento de sobredosagens de paracetamol com acetilcisteina.
Fluimucil 800 mg comprimidos efervescentes por conterem aspartamo coma excipiente esta contraindicado em doentes com fenilcetonria. (ver secgao 4.4 do RCM); EFEITOS INDESEJAVEIS: Resumo do per | de seguranga: Os efeitos adversos mais frequentes relacionados com a administragao oral de acetilcisteina s30 de natureza
gastrointestinal. Reagdes de hipersensibilidade, incluindo chogue ana latico, reagdo ana latica / ana lactoide, broncoespasmo, angioedema, erupgdo cutanea e prurido foram noti cadas com menor frequéncia. Lista de reagées adversas: Pouco frequentes ( 1/1 000 a <1/100): Hipersensibilidade, cefaleia, tinitus, taquicardia, vomitos,
diarreia, estomatite, dor abdominal, nduses, urticéria, rash, angioedema, prurido, pirexia, diminuigdo da press3o arterial; Raros (1/10 000 a <1/1 000): Broncospasmo, dispneia, dispepsia. Muito raros (<1/10 000): Choque ana latico, reagdo ana latica / ana lactoide, hemorragia. Desconhecido (N0 pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis): Edema da face. Descrigao das reagdes adversas selecionadas: Em casos muito raros foi reportada a ocorréncia de reagdes de pele graves, como sindrome de Stevens-Johnson e sindrome de Lyell, com ligag&o temporal 3 administragao de acetilcisteina. Na maior parte dos casos pelo menos um medicamento co-suspeito
pode ser identi cado como estando com maior probabilidade ser associado ao aparecimento da sindrome mucocutanea. Por isso, o aconselhamento médico deve ser o de parar imediatamente a administragdo de acetilcisteina se ocorrerem alteragfes da pele ou das membranas mucosas. Varias investigagbes con rmaram uma
diminuigao da agregacao plaquetéria na presencga de acetilcisteina. O seu signi cado clinico ainda nao foi estabelecido. DATA DE REVISAQ DO TEXTO. 26 de Abril de 2021. MEDICAMENTO NAQ SUJEITO A RECEITA MEDICA. REGIME DE COMPARTICIPAGAO - N&o comparticipado. Para mais informagdes devera contactar o titular da
autorizago de introdugdo no mercado. Titular da AIM: Zambon - Produtos Farmacéuticos, Lda. Rua Comandante Enrigue Maya, 1; 1500-192 Lisboa; Tel 217600952; 217600954; ZambonPT@zambongroup.com (VO3_PS_Flu600_20210825).
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