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USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos: nao existem restrices ou precaucoes especiais com relacao
ao uso do produto por pacientes idosos.

Uso pediatrico: Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas
menores de 2 anos de idade.

Uso durante a gravidez e a lactagao: Embora testes em animais mamiferos
nao tenham revelado efeitos teratogénicos associados a carbocisteina, nao ha
dados adequados quanto & seguranca do uso durante a gravidez e lactacao
nao sendo recomendado o seu uso nestes casos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagao médica ou do cirurgiao dentista.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS
CARBOFAN® nao deve ser iado com antit
atropinicas.

REAQOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Desconforto gastrico, na diarreia, sangr gastrintestinal
e erupcoes cutaneas podem ocorrer ocasionalmente. Existem raros
relatos de boca seca, sensac¢ao de sabor desagradavel, tonturas, insonia,
cefaleia, fibrilagao atrial, palpitagoes, desconforto epigatrico, azia, vomitos,
flatuléncia, rash cutaneo, mialgia, convulsées, incontinéncia urinaria e
hipoglicemia leve.

SUPERDOSE

Nos casos de superdose, disturbios gastrointestinais como gastralgia, nauseas,
vomito e diarreia podem ser mais comumente observados. Deve-se proceder
ao controle e observagao criteriosa das fungdes vitais, assim como a lavagem
gastrica.

ARMAZENAGEM
Manter o medicamento na embalagem original. Conservar em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e umidade.

e/ou

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas
procure orientagédo médica.
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FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTACAO
Xarope (adulto): embalagem contendo frasco com 100 mL.

Xarope (pediatrico): embalagem contendo frasco com 100 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de xarope (adulto) contém:

carbocisteina 50 mg
veiculo g.s.p. 1mL
(ciclamato de sodio, sacarina sédica di-hidratada, propilparabeno,
metilparabeno, sacarose, corante vermelho de eritrosina n° 3, hidréxido de
sodio, esséncia de tutti-frutti, sorbitol, propilenoglicol e agua).

Cada mL de xarope (pediatrico) contém:

carbocisteina 20 mg
veiculo g.s.p. 1mL
(ciclamato de sodio, sacarina sédica di-hidratada, propilparabeno,
metilparabeno, sacarose, corante vermelho de eritrosina n° 3, hidréxido de
sédio, esséncia de tutti-frutti, sorbitol, propilenoglicol e agua).

INFORMAGAO AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CARBOFAN® ajuda a diminuir a producao das secregoes respiratorias,
assim como deixa as secregoes menos espessas, facilitando sua eliminacao
pelo organismo, quando ha um excesso destas secrecoes por doencas
respiratorias.

O CARBOFAN® comeca a fazer efeito cerca de 1 a 2 horas apds a sua
administragao.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
CARBOFAN® ajuda no tratamento de problemas respiratérios, quando ha um
excesso de secregdes que podem piorar o estado do paciente.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICAGOES
O produto nao deve ser utilizado por pacientes com Ulceras no estémago
ou no duodeno ou com alergia aos componentes da formulagao.

ADVERTENCIAS

O tratamento com CARBOFAN® nao substitui o tratamento especifico
das doencas respiratdrias como a bronquite, a asma ou as infecgoes dos
pulmoes. Assim, antes de comegar o tratamento com CARBOFAN®, o
médico deve ser cor do para diag! o tipo de doenga, e indicar
o tratamento ou medicamento especifico para cada doenca.

Atencéo diabéticos: CARBOFAN® contém agclcar.

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

Gravideze | ¢ Este medi ) ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao dentista.

PRECAUGOES
Pacientes idosos: nao existem restricoes ou precaugoes especiais com
relagé@o ao uso do produto por pacientes idosos.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Ingestao juntamente com outras substancias: durante o tratamento com
CARBOFAN®, vocé nao deve fazer uso de medicamentos que inibem a tosse
como os antitussigenos, bem como nao deve fazer uso de medicamentos
atropinicos (como por exemplo, atropina).

Informe ao médico ou cirurgiao- i o apareci de r
indesejaveis.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para sua saude.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ASPECTO FISICO

CARBOFAN® xarope adulto é um liquido limpido, pouco viscoso e de cor
vermelha.

CARBOFAN® xarope pediatrico € um liquido limpido, pouco viscoso e de cor
vermelha.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

CARBOFAN® xarope adulto possui odor e sabor de tutti-frutti.

CARBOFAN® xarope pediatrico possui odor e sabor de tutti-frutti.

Leia com atencédo o item “Modo de Usar” para a utilizacdo correta do
produto.

DOSAGEM

Modo de usar

CARBOFAN® xarope adulto:

Adultos e criancas acima de 12 anos: 5 a 10 mL (para medir o volume, utilize
o copo-medida) do xarope (o que equivale a 250 a 500 mg de carbocisteina),
3 vezes ao dia.

CARBOFAN® xarope pediatrico:

Criancas: de 2a5 anos: 2,5 a5 mL (para medir o volume, utilize o copo-medida)
do xarope, 3 vezes ao dia; de 6 a 12 anos: 5 a 10 mL (o que equivale a 5 mg
de carbocisteina/kg de peso), 3 vezes ao dia.

Como usar

Atencao: Para medir o volume de CARBOFAN®, utilize o copo-medida verificando
a posologia a ser adotada.

O prazo de validade esté indicado na embalagem produto.

Siga corretamente o modo de usar, nao desap do os si procure
orientagdo médica.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar,
observe o aspecto do medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As vezes, este medicamento pode causar algumas reacoes desagradaveis
como: dor no estdmago, enjoo, diarreia, sangramento no estomago ou
intestinos, alergia na pele, tontura, insénia, dor de cabeca, palpitacao e
leve diminuicao da taxa de acticar no sangue.

Informe ao seu médico o aparecimento destas ou de quaisquer outras
reacoes desagradaveis.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Nestes casos, os sintomas mais comuns que podem aparecer sao dor
de estdmago, enjoo, vomito e diarreia. O médico deve ser imediatamente
comunicado e, provavelmente, devera ser feita uma lavagem gastrica, devendo
o paciente ser mantido sob cuidadosa observagao médica.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o medicamento na embalagem original. Conservar em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e umidade.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS.

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DA SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A carbocisteina, cujo nome quimico é S-(carboximetil)-1-cisteina, é um
aminoéacido dibasico, de peso molecular 179,2 e féormula molecular
C,H,NNO,S. .

Propriedades Far i i

O exato mecanismo de agao da carbocisteina ainda nao foi totalmente elucidado.
No entanto, sua acao, parece estar relacionada a regulagédo da viscosidade das
secregoes mucosas do trato respiratério. Estudos em animais e em humanos
demonstram que a carbocisteina altera a sintese das glicoproteinas do muco,
aumentando, proporcionalmente, a producao de sialoglicoproteinas, o que
torna a secrecao mais fluida, e assim melhora a depuragéo mucociliar, tornando
a tosse mais efetiva.

Propriedades Farmacocinéticas

A carbocisteina é rapidamente absorvida ap6s a administracéo oral. As
concentracoes séricas maximas sao alcancadas entre 1 a 2 horas apos a
administragao e, apés uma dose de 1,5 g, os valores maximos foram de 13
a 16 mg/L. A meia-vida plasmatica foi estimada em 1,5 a 2 horas, e o volume
aparente de distribuicao foi de aproximadamente 60 litros. A carbocisteina
parece distribuir-se bem no tecido pulmonar e no muco respiratério, sugerindo
acao local.

E metabolizada através de acetilagdo, descarboxilagédo e sulfoxidacao. A
producao do derivado descarboximetilado é muito pequena. A maior parte da
droga ¢ eliminada inalterada, por excregéo urinaria. Dois tergos dos individuos
excretam um glicuronideo, como metabdlito menor. Nao ha relatos de atividade
farmacolégica importante destes metabdlitos.

A acao do CARBOFAN® inicia-se aproximadamente 1 a 2 horas apds a ingestao.

INDICAGOES

CARBOFANE® é indicado, em terapia adjuvante, como mucolitico e fluidificante
das secregoes, nas afeccoes agudas ou cronicas do trato respiratério, onde a
presenca de secrecao viscosa e/ou abundante seja um fator agravante.

CONTRAINDICAGCOES

O produto nao deve ser utilizado por | com Ulcera péptica ativa,
ulceras gastricas, duodenais ou nos casos de hipersensibilidade aos
componentes da formulagao.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
Leia com atengéo o item “Posologia” para a utilizacao correta do produto.

POSOLOGIA

CARBOFAN® xarope adulto:

Adultos e criancas acima de 12 anos: 5 a 10 ml (para medir o volume, utilize
o copo-medida) do xarope (o que equivale a 250 a 500 mg de carbocisteina),
3 vezes ao dia.

CARBOFAN® xarope pediatrico:

Criancas: de 2a 5 anos: 2,5 a 5 ml, (para medir o volume, utilize o copo-medida)
do xarope, 3 vezes ao dia; de 6 a 12 anos: 5a 10 ml (0 que equivale a5 mg de
carbocisteina/kg de peso), 3 vezes ao dia.

ADVERTENCIAS

Atencéo diabéticos: contém actcar.

Deve-se ter cautela em paciente com histéria de sangramento
intestinal, tlcera péptica, ulcera gastrica ou duodenal e funcao tiroidal
comprometida.

Recomenda-se precaucdo no uso em pacientes com asma bronquica e
insuficiéncia respiratoria.
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