APROVADO EM
02-10-2020
INFARMED

Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Zentorant 600 mg comprimidos ef ervescentes
Acetilcisteina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois contém

informacéo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com as

indicagBes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou consel has, consulte o seu farmacéutico.

- Setiver quaisquer efeitos indesgiaveis, incluindo possive's efeitos indesgjavels ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

- Sendo se sentir melhor ou se piorar apés 5 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Zentorant e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Zentorant
3. Como tomar Zentorant

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Zentorant

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. OqueéZentorant e para que é utilizado

Zentorant contém a substancia ativa acetilcisteina, que pertence a um grupo de medicamentos
chamados mucaliticos, utilizados para facilitar a eiminacdo do muco do trato respiratério.
Zentorant esta indicado na libertacdo do muco e facilita a expetoracdo na bronquite induzida pelo
frio, em adultos e adol escentes com mais de 14 anos de idade.

2. O queprecisa de saber antes de tomar Zentorant

N&o tome Zentorant

- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

Devido ao elevado conteido de substancia ativa, Zentorant ndo deve ser utilizado em criangas e
adol escentes com menos de 14 anos de idade.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar Zentorant nos casos seguintes:

- se acorrerem novas alteracdes na pele e nas mucosas. Foram reportados casos muito raros
de ocorréncia de reacdes cutaneas graves, como sindrome de Stevens-Johnson e sindrome de
Lyedll com uma conexdo temporal com a administracdo de acetilcisteina. Assim sendo, deve ser
consultado imediatamente o médico e a acetilcisteina deve ser descontinuada se ocorrerem novas
alteracBes na pela e nas membranas mucosas.
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- se sofre de uma doenca inflamatéria dos brénquios, chamada asma brénquica. Pare de
tomar Zentorant imediatamente se tiver contragdo dos musculos brénquicos (broncoespasmo).
Consulte 0 seu médico, mesmo que esses disturbios tenham ocorrido no passado.

- se tem intolerancia a histamina; O tratamento prolongado deve ser evitado se voceé for
intolerante a histamina porque Zentorant influencia o metabolismo da histamina e pode levar a
sintomas de intolerancia (por exemplo, dor de cabega, corrimento nasal, comichao);

- se sofre ou ja sofreu de um problema no estdbmago ou intestinos denominado Ulcera
péptica, especialmente se estiver a tomar outros medicamentos em conjunto com Zentorant que
podem causar problemas de estdmago (medicamentos gastricos).

Este medicamento pode aumentar o volume do muco brénquico (secrecdes brénquicas),
especialmente no inicio do tratamento. Caso isso ocorra € ndo consiga eliminar as secregoes
brénquicas (expetoracéo) através da tosse, entre em contato com o médico que lhe indicard um
método para eliminar o muco (drenagem postural ou aspiracdo bronquica).

Se sentir cheiro de enxofre ndo se preocupe porque isso ndo € indicador de alteracbes no
medicamento, mas € devido a acetilcisteina.

Testes laboratoriais: a acetilcisteina pode interferir em algumas andlises de sangue e urina (teste
colorimétrico para determinacéo de salicilatos e testes para determinacéo de cetonas). Informe o
seu médico que esta atomar este medicamento antes de fazer estes testes.

Outros medicamentos e Zentorant

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

N&o tome este medicamento se estiver a tomar:

- medicamentos para a tosse (antitlssicos) porque podem causar uma acumulagcao de muco
dentro dos bronquios.

Tome este medicamento com precaucdo e fale com seu médico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

- carvao ativado utilizado paratratar disturbios digestivos ou para diminar gases intestinais
(meteorismo), pois pode reduzir a eficacia do Zentorant.

- medicamentos utilizados para tratar infecdes (antibidticos) tomados por via oral (exceto
loracarbef). Tome estes medicamentos duas horas antes ou depois de tomar Zentorant.

- Nitroglicerina, utilizado para algumas doengas cardiacas. A utilizacao deste medicamento
em conjunto com Zentorant pode causar tensdo arterial baixa (hipotensdo) e dor de cabeca
(cefaleia). Neste caso, 0 médico ird manté-lo sob monitorizacdo rigorosa.

Gravidez e amamentacéo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Dado que ndo existe evidéncia adequada da utilizacdo de acdtilcisteina durante a gravidez e
amamentacdo, deve utilizar Zentorant durante a gravidez ou amamentacdo apensas se 0 Seu
médico considerar que é absolutamente necessario.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas
Zentorant ndo tem efeito sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Zentorant contém sodio
Este medicamento contem 194 mg de sddio (componente maioritario do comprimido) por dose.
Isto equivale a 10% da dose diaria maxima recomendada na dieta de um adulto.
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3. Como tomar Zentorant

Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Adultos e adol escentes com mais de 14 anos de idade

A dose recomendada € 1 comprimido (600 mg) por dia, de preferéncia a noite. O seu médico
pode aconselha-lo a mudar a frequéncia ou dose das administracfes, sem exceder a dose maxima
di&ria de 600 mg.

Zentorant ndo deve ser tomado durante mais de 5 dias.

InstrucBes paraa toma de Zentorant

Dissolver um comprimido num copo de agua.

Uma vez preparado, a solugdo obtida deve ser consumida em poucos minutos.
E recomendado ndo misturar outros medicamento com Zentorant.

Setomar mais Zentorant do que deveria

N&o foram reportados casos de sobredosagem toxica. Os sintomas de sobredosagem podem ser
nauseas, vomitos e diarreia.

Se tomou em excesso este medicamento, fale imediatamente com o seu médico ou contacte o
hospital mais proximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Zentorant

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se tiver alguma questéo adicional sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efetosindesgéaves possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjavels, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.
Os efeitos indesgjaveis seguintes podem ocorrer:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- reacOes alérgicas (hipersensibilidade);

- dor de cabeca (cefaeia);

- zumbido no ouvido (acufenos);

- aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia);

- vomitos, diarreia, inflamacdo da boca (estomatite), dor abdominal, ndusess;
- comichdo, urticéria, erupcdo cutanes;

- inchaco da cara, labios, boca, lingua ou garganta que pode causar dificuldade em engolir
ou respirar (angioedema);

- febre (pirexia);

- tensdo arterial baixa

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- contracao dos muscul os brénquios (broncoespasmo);
- dificuldade em respirar (dispneia);
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- dificuldades digestivas (dispepsia).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
- reacOes al érgicas graves (choque anafilatico, reacdo anafilatica/anafilactéide);
- sangramento (hemorragia).

Desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
- inchago (edema) da face;
- obstrucéo dos bronquios (obstrugéo brénquica).

Comunicacao de efeitos indesgjaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesgaveis, incluindo possiveis efeitos indesgaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesgave's diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesgaveis, estard a gjudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gest&o do Risco de M edicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Te: +351 21798 7373

Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Zentorant

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Mantenha o tubo firmemente fechado para proteger da luz e da humidade.
Este medicamento ndo necessita de qual quer temperatura especial de conservacao.

Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso no embalagem. O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaréo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicéo de Zentorant

- A substancia ativa € a acetilcisteina: 1 comprimido efervescente contém 600 mg de
acetilcisteina.

- Os outros componentes sdo: &cido citrico, maltodextrina, bicarbonato de sodio, aroma de
laranja, leucina, sacarina sodica.
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Qual o aspeto de Zentorant e contetido da embalagem

Zentorant vem na forma de comprimidos efervescentes planos, redondos e brancos,
acondicionados num tubos.

Este medicamento esta disponivel em embalagens de 10 e 20 comprimidos num tubo.

E possivel que n&o sgjam comer cializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado

Zentiva Portugal, Lda

Miraflores Premium |

Alameda Ferndo Lopes, 16 A - 8° piso

1495-190 Algés

Fabricante

E-Pharma Trento S.p.A.
ViaProvina, 2

Trento (TN) 38123
[taia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico Europeu
(EEE) com 0s seguintes nomes:

Portugal Zentorant

Germany Acetylcystein Zentiva 600 mg Brausetabl etten

Estefolheto foi revisto pela Ultima vez em




