FLUIMUCIL® ORAL
Acetilcisteina 100 mg
Granulos para solucién oral

COMPOSICION

Cada sobre contiene:

Acetilcisteina 100 mg

Lista de excipientes: Aspartamo, 3 —Caroteno, Saborizante naranja, sorbitol.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Cédigo ATC: RO5CBO1

Mecanismo de accion y farmacodinamica

Fluimucil contiene la sustancia activa Acetilcisteina, un derivado de Cisteina con un Grupo-SH libre que
posee propiedades, tanto mucolitica, como también antioxidante.

El efecto mucolitico de la Acetilcisteina se basa en la propiedad del Grupo-SH para reducir los enlaces de
disulfuro de las mucoproteinas del moco.

La propiedad antioxidante de la Acetilcisteina se basa en que los compuestos electréfilos y oxidantes son
inactivados de manera directa por la Acetilcisteina e indirectamente por el Glutation.

La Acetilcisteina proporciona, a través de la Cisteina, un precursor esencial para la sintesis del Glutation,
y por lo tanto aumenta las reservas de Glutation endogeno.

Los oxidantes exdgenos y endd6genos, que pueden ser neutralizados por la Acetilcisteina y el Glutation,
estan involucrados en la patogénesis de las enfermedades respiratorias inflamatorias.

Efectividad clinica

Fluimucil diluye el moco espeso en las vias respiratorias, promueve la expectoracién y ayuda a calmar la
tos, lo cual ayuda a mejorar la respiracion.

Farmacocinética

Absorcion

La Acetilcisteina administrada por via oral se absorbe rapida y completamente. Sin embargo, debido a su
extenso metabolismo presistémico, la biodisponibilidad de Acetilcisteina libre es de sélo el 10%.

De acuerdo a una dosificacién relativamente alta de 30 mg de la Acetilcisteina/kg de peso corporal, la
concentracion méaxima total en plasma de la Acetilcisteina (libre y unida) es aproximadamente de 67
nmol/ml por un tmax de 0,75-1 hora.

Tras la administracion de 600 mg de Acetilcisteina bajo la forma de comprimidos, la concentracion maxima
en plasma (Cmax) del total de Acetilcisteina (libre y unida) es de 3,40 pg/ml (20,83 nmol/ml) por un tmax de
0,71 horas (43 min). El &rea bajo la curva (AUC) es de 10,06 pg*h/ml.

No se cuenta con evidencia cientifica acerca del efecto de la ingesta de alimentos en la disponibilidad
sistémica tras la administracion oral de Acetilcisteina.

Distribucion

En el organismo, la Acetilcisteina se encuentra en mayor proporcidon en su forma libre. Y en menor
proporcion unida parcial y reversiblemente a las proteinas a través de puentes disulfuro.

La Acetilcisteina se distribuye principalmente en el medio acuoso del espacio extracelular. Llega a tener
las mas altas concentraciones en el higado, los rifiones, los pulmones, asi como en la mucosa bronquial.
Metabolismo

Se metaboliza inmediatamente luego de su administracion: Acetilcisteina es desacetilada a Cisteina-L en
su forma activa en las paredes de los intestinos y durante el metabolismo del primer paso hepatico, y
finalmente también se metaboliza hacia una forma inactiva.

Eliminacion

Casi el 30% de la dosis administrada es excretada directamente por via renal, en forma de dos metabolitos
principales: la Cistina y la Cisteina. Ademas, se excretan pequefias cantidades de Taurina y Sulfatos.
Hasta el momento, no se cuenta con investigaciones acerca de la excrecion de las particulas no eliminadas
por via renal.

Los sujetos recibieron una vida media de eliminacion por administracion intravenosa de 200 mg de
acetilcisteina para formas reducidas de 1.95 (0.95-3.57) y para acetilcisteina total de 5.58 (4.1-9.5) horas
encontrado; cuando se administra por via oral, una tableta efervescente de 400 mg (no idéntica al Fluimucil
Formulaciones), la vida media de la acetilcisteina total fue de 6.25 (4.59-10.6) horas.

INDICACIONES

Todas las enfermedades de las vias respiratorias que conducen a secreciones espesas, las cuales no
pueden ser, o son insuficientemente expectoradas como, por ejemplo, en casos de bronquitis aguda y
cronica, laringitis, sinusitis, traqueitis, gripe, asma bronquial y en la fibrosis quistica (como terapia
coadyuvante).

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad frente a la sustancia activa Acetilcisteina o a cualquiera de los excipientes;
Nifilos menores de 2 afios;



Ulcera péptica activa;

Fenilcetonuria (granulos, se metaboliza en fenilalanina debido a que contiene el excipiente Aspartamo);
Intolerancia a la fructosa, deficiencia hereditaria de fructosa-1,6-difosfatasa (granulos: debido a que el
edulcorante sorbitol genera fructosa como parte de su metabolismo).

INTERACCIONES

No se cuenta con estudios de interaccioén "in vivo".

El uso concomitante de carbon-activado en caso de intoxicaciones puede reducir el efecto de Acetilcisteina
administrado por via gastrointestinal.

Hasta el momento los reportes sobre la inactivacion de antibidticos por Acetilcisteina corresponden
solamente a experimentos in vitro, en los cuales las sustancias en cuestion fueron mezcladas directamente.
Sin embargo, por razones de seguridad la administracion oral de antibiéticos deberia darse por separado
y espaciados por al menos 2 horas.

En caso de coadministracién simultanea con Nitroglicerina puede reforzar su efecto vasodilatador y
antiplagquetario.

La administracion concomitante de acetilcisteina y carbamazepina puede dar lugar a

concentraciones de carbamazepina.

Uso simultaneo de un antitusigeno: ver «Advertencias y precauciones».

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Contraindicaciones relativas

El uso simultaneo de un antitusigeno no es médicamente aconsejable (ver «Advertencias y precauciones»).
Advertencias y precauciones

Se recomienda precaucidn en pacientes con un riesgo de sangrado gastrointestinal (por ejemplo, con
Ulcera péptica latente o vérices esofégicas), ya que la administracién por via oral de Acetilcisteina puede
desencadenar vomitos.

Se recomienda precaucion con pacientes con asma bronquial e hiperreactividad bronquial debido al riesgo
de broncoespasmo.

Ante la ocurrencia de reacciones de hipersensibilidad o de un broncoespasmo se debe suspender el
producto inmediatamente y se tienen que tomar las medidas adecuadas.

El uso de acetilcisteina, especialmente al comienzo del tratamiento, puede conducir a la licuefaccion de la
secrecién bronquial y promover la eyeccion. Si el paciente no puede proporcionar, se puede llevar a cabo
drenaje de almacenamiento de apoyo y succién bronquial.

La acetilcisteina conduce in vitro a una inhibicion de la diaminoxidasa (DAQO) por 20-50%.

Por lo tanto, se debe tener precaucion en pacientes con intolerancia a la histamina.

La administracion simultadnea de un antitusigeno puede conducir a la inhibicion del reflejo fisioldgico de la
tos y de la auto-limpieza de las vias respiratorias con acumulaciéon de la secrecion y con el riesgo de
broncoespasmo e infeccion respiratoria (ver «Contraindicaciones relativas»).

Los agentes mucoliticos pueden provocar alteraciones respiratorias en nifios menores de 2 afios. Debido
a las caracteristicas fisioldgicas de las vias respiratorias de este grupo etario, la capacidad de una auto-
limpieza fisiolégica puede ser limitada. Por ello no se deben utilizar agentes mucoliticos en nifios menores
de 2 afios (ver también «Contraindicaciones»).

EMBARAZO/LACTANCIA

Embarazo

Los datos obtenidos de un nimero limitado de gestantes expuestas no indicaron efectos adversos en el
embarazo o la salud fetal o neonatal.

No se cuenta con experiencia de estudios epidemioldgicos.

Los estudios a base de experimentos con animales no muestran ninguna toxicidad directa o indirecta con
efecto en el embarazo, desarrollo embrionario, desarrollo fetal y/o del desarrollo postnatal.

Se recomienda usar con cautela durante el embarazo.

Lactancia

No se cuenta con estudios que muestren si la Acetilcisteina pasa a la leche materna o no. Fluimucil no
deberia ser utilizado durante el periodo de lactancia a menos que sea evidentemente necesario.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINARIA.
No hay estudios especificos sobre estos efectos.

REACCIONES ADVERSAS

Los siguientes efectos adversos se han dado a conocer después de un largo periodo de estudios post-
marketing (después de su introduccidn al mercado); la frecuencia no se puede estimar a partir de los datos
proporcionados.

Sistema inmunolégico: Reacciones de hipersensibilidad; shock anafilactico, reacciones
anafilacticas/anafilactoides.

Sistema nervioso: Cefalea.

QOido y oido interno: Tinitus.

Corazén: Taquicardia.



Vasos sanguineos: Hemorragia.

Organos del aparato respiratorio: Espasmo bronquial, disnea.

Trastornos gastrointestinales: Vomitos, diarrea, estomatitis, dolor abdominal, nduseas; dispepsia.

Piel: Urticaria, rash, angioedema, escozor.

Trastornos generales y reacciones en el lugar de la aplicacion: Fiebre; edema facial.

En investigacion: Hipotensién.

En pacientes predispuestos se puede presentar hipersensibilidad en forma de reacciones de la piel y de los
organos respiratorios, y en aquellos con hiperreactividad bronquial por asma bronquial se pueden presentar
espasmos bronquiales (ver «Advertencias y precauciones»). En muy pocos casos se ha reportado la
presencia de reacciones cutaneas graves como el Sindrome Stevens-Johnson y el Sindrome de Lyell en
asociacion temporal con el uso de Acetilcisteina. Ante la nueva aparicion de un episodio de hipersensibilidad
(cambios en la piel y en la membrana mucosa) se deberia consultar inmediatamente al médico y suspender
la aplicacion de la Acetilcisteina.

En la mayoria de los casos de hipersensibilidad mencionados, la Acetilcisteina se encontraba asociada a al
menos otra droga, a través de la cual posiblemente los efectos mucocutaneos descritos pudieron ser
agravados.

Diversos estudios comprueban una reduccién de la agregacion-plaquetaria durante la aplicacién de la
Acetilcisteina. El significado clinico de este evento es todavia incierto.

El aire exhalado puede adquirir temporalmente un olor desagradable probablemente por la eliminacién de
sulfuro de hidrégeno de la sustancia activa.

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION

Via Oral

Dosis usual para enfermedades agudas

Nifios desde 2 hasta 12 afios: 3 veces al dia 1 sobre de 100 mg o 2 veces al dia de 200 mg.

Jovenes mayores de 12 afios y adultos: 600 mg diarios, distribuidos en una o varias dosis (por ejemplo, 3
veces al dia de 200 mg).

Instrucciones para dosificaciones especiales

Tratamientos de larga duracion: 400—600 mg diarios, repartidos en una o mas dosis. La duracion de la
terapia se debe limitar a un maximo de 3 a 6 meses.

Si después de dos semanas de tratamiento la formacion de mucosidad excesiva asociada a la tos no
desaparece, el diagndstico debe ser revisado y descartar cualquier posible enfermedad maligna de las vias
respiratorias.

Fibrosis quistica: la posologia desde los 6 afios es de 200 mg 3 veces al dia, 0 600 mg 1 vez al dia.

El contenido de los sobres se debe disolver en un vaso con agua fria o caliente. No se recomienda que se
disuelva Fluimucil conjuntamente con otros medicamentos.

Influencia en la ingesta de alimentos:

Se desconoce la influencia de los alimentos en la absorcion, por lo que no se recomienda

tomar Fluimucil antes o después de las comidas.

El ligero olor a azufre que se aprecia al abrir el sobre, se evapora rapido y no influye en la eficacia del
producto.

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

Sujetos voluntarios fueron tratados durante 3 meses con una dosis de 11,2 g de Acetilcisteina/ al dia sin
gue se observen efectos secundarios graves. Dosis orales de la Acetilcisteina de hasta 500 mg/kg de peso
corporal fueron toleradas sin intoxicacion.

Las sobredosis pueden causar sintomas gastrointestinales como nauseas, vomitos y diarrea.

Las medidas terapéuticas en caso de sobredosis son opcionalmente sintoméaticas.

Instrucciones adicionales:

Incompatibilidades

Acetilcisteina es incompatible con la mayoria de metales y se vuelve inactivo por sustancias oxidadas. Se
debe evitar la adicién de otros farmacos a los preparados de Acetilcisteina.

Influencia en los métodos del diagnostico

Acetilcisteina puede influir en la determinacion del contenido colorimétrico de los salicilatos.

En los andlisis de orina la Acetilcisteina puede alterar los resultados de la determinacion de los cuerpos
cetonicos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar a temperaturas inferiores a los 30°C y protegido de la humedad.
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No usar el producto luego de su fecha de expiracion.
Consultar al médico o Quimico Farmacéutico para cualquier aclaracion sobre la utilizacion del
producto.



PRESENTACION
Caja de cartdon x 30 sobres de papel/aluminio/polietileno blanco conteniendo 1 g cada uno.

VIDA UTIL
3 afios.



FLUIMUCIL® ORAL
Acetilcisteina 200mg
Granulos para solucién oral

COMPOSICION

Cada sobre contiene:

Acetilcisteina 200 mg

Lista de excipientes: Aspartamo, f—Caroteno 1% CWS/M, saborizante naranja, sorbitol.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Cédigo ATC: RO5CBO1

Mecanismo de accion y farmacodinamica

Fluimucil contiene la sustancia activa acetilcisteina, un derivado de cisteina con un Grupo-SH libre que
posee propiedades, tanto mucolitica, como también antioxidante.

El efecto mucolitico de la Acetilcisteina se basa en la propiedad del Grupo-SH para reducir los enlaces de
disulfuro de las mucoproteinas del moco.

La propiedad antioxidante de la Acetilcisteina se basa en que los compuestos electréfilos y oxidantes son
inactivados de manera directa por la Acetilcisteina e indirectamente por el Glutatién.

La Acetilcisteina proporciona, a través de la Cisteina, un precursor esencial para la sintesis del Glutation,
y por lo tanto aumenta las reservas de Glutation endogeno.

Los oxidantes exdgenos y enddégenos, que pueden ser neutralizados por la Acetilcisteina y el Glutation,
estan involucrados en la patogénesis de las enfermedades respiratorias inflamatorias.

Efectividad clinica

Fluimucil diluye el moco espeso en las vias respiratorias, promueve la expectoracién y ayuda a calmar la
tos, lo cual ayuda a mejorar la respiracion.

Farmacocinética

Absorcion

La Acetilcisteina administrada por via oral se absorbe rapida y completamente. Sin embargo, debido a su
extenso metabolismo presistémico, la biodisponibilidad de Acetilcisteina libre es de sélo el 10%.

De acuerdo a una dosificacién relativamente alta de 30 mg de la Acetilcisteina/kg de peso corporal, la
concentracion méaxima total en plasma de la Acetilcisteina (libre y unida) es aproximadamente de 67
nmol/ml por un tmax de 0,75-1 hora. El AUC (area bajo la curva) es de 163 nmol/ml x h y el tiempo promedio
de eliminacion es aproximadamente de 1,3 horas.

La Acetilcisteina libre, contenida en la anterior dosis, alcanza una concentracion méaxima en plasma de
cerca de 9 nmol/ml, con un AUC de 12 nmol/ml x h y un tiempo promedio de eliminacién de 0,46 horas.

A similar dosis, la concentracién plasmatica de Cisteina libre se eleva de manera importante (AUC: 80
nmol/ml x h con una vida media de eliminacién cercana a 0,81 horas).

A continuacion, se detallan parametros farmacocinéticos importantes de la forma libre de Acetilcisteina en
dosis oral o intravenosa de 600 mg:

Dosis oral: maxima concentracién plasmatica, cerca de 15 nmol/ml; tiempo promedio de eliminacion, cerca
de 2,15 horas.

Dosis endovenosa: maxima concentracion plasmatica, cerca de 300 nmol/ml; tiempo promedio de
eliminacioén, cerca de 2,27 horas.

Por el contrario, el comprimido administrado en ayunas tiene una mejor biodisponibilidad. Tras la
administracion de 600 mg de Acetilcisteina bajo la forma de tabletas, la concentracion méaxima en plasma
(Cmax) del total de Acetilcisteina (libre y unida) es de 3,40 pg/ml (20,83 nmol/ml) por un tmax de 0,71
horas (43 min). El &rea bajo la curva (AUC) es de 10,06 pg*h/ml.

No se cuenta con evidencia cientifica acerca del efecto de la ingesta de alimentos en la disponibilidad
sistémica tras la administracion oral de Acetilcisteina.

Distribucion

En el organismo, la Acetilcisteina se encuentra en mayor proporcion en su forma libre. Y en menor
proporcion unida parcial y reversiblemente a las proteinas a través de puentes disulfuro.

La Acetilcisteina se distribuye principalmente en el medio acuoso del espacio extracelular. Llega a tener
las mas altas concentraciones en el higado, los rifiones, los pulmones, asi como en la mucosa bronquial.
Metabolismo

Se metaboliza inmediatamente luego de su administracion: Acetilcisteina es desacetilada a Cisteina-L en
su forma activa en las paredes de los intestinos y durante el metabolismo del primer paso hepatico, y
finalmente también se metaboliza hacia una forma inactiva.

Eliminacion

Casi el 30% de la dosis administrada es excretada directamente por via renal. Los metabolitos principales
son: la Cistina y la Cisteina. Ademas, se excretan pequefias cantidades de Taurina y Sulfatos.

No se cuenta con investigaciones acerca de la excrecién de las particulas no eliminadas por via renal.



INDICACIONES

Todas las enfermedades de las vias respiratorias que conducen a secreciones espesas, las cuales no
pueden ser, o son insuficientemente expectoradas como, por ejemplo, en casos de bronquitis aguda y
cronica, laringitis, sinusitis, traqueitis, gripe, asma bronquial y en la fibrosis quistica (como terapia
coadyuvante).

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad frente a la sustancia activa Acetilcisteina o a cualquiera de los excipientes.

Nifios menores de 2 afios.

Ulcera péptica activa.

Fenilcetonuria (granulados, se metaboliza en fenilalanina debido a que contiene el excipiente Aspartamo).
Intolerancia a la fructosa, deficiencia hereditaria de fructosa-1,6-difosfatasa (granulados: debido a que el
edulcorante sorbitol genera fructosa como parte de su metabolismo).

INTERACCIONES

No se cuenta con estudios de interaccion "in vivo".

El uso concomitante de carbon-activado en caso de intoxicaciones puede reducir el efecto de Acetilcisteina
administrado por via gastrointestinal.

Hasta el momento los reportes sobre la inactivacion de antibidticos por Acetilcisteina corresponden
solamente a experimentos in vitro, en los cuales las sustancias en cuestion fueron mezcladas directamente.
Sin embargo, por razones de seguridad la administracion oral de antibidticos deberia darse por separado
y espaciados por al menos 2 horas.

En caso de coadministracién simultdnea con Nitroglicerina puede reforzar su efecto vasodilatador y
antiplagquetario.

Uso simultdneo de un antitusigeno: ver «Advertencias y precauciones».

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Contraindicaciones relativas

El uso simultaneo de un antitusigeno no es médicamente aconsejable (ver «Advertencias y precauciones»).
Advertencias y precauciones

Se recomienda precaucion en pacientes con un riesgo de sangrado gastrointestinal (por ejemplo, con
Ulcera péptica latente o varices esofagicas), ya que la administracion por via oral de Acetilcisteina puede
desencadenar vomitos.

Se recomienda precaucién con pacientes con asma bronquial e hiperreactividad bronquial debido al riesgo
de broncoespasmo.

Ante la ocurrencia de reacciones de hipersensibilidad o de un broncoespasmo se debe suspender el
producto inmediatamente y se tienen que tomar las medidas adecuadas.

La administracion simultdnea de un antitusigeno puede conducir a la inhibicion del reflejo fisioldgico de la
tos y de la auto-limpieza de las vias respiratorias con acumulacion de la secrecion y con el riesgo de
broncoespasmo e infeccién respiratoria (ver «Contraindicaciones relativas»).

Los agentes mucoliticos pueden provocar alteraciones respiratorias en nifios menores de 2 afios. Debido
a las caracteristicas fisioldgicas de las vias respiratorias de este grupo etario, la capacidad de una auto-
limpieza fisiolégica puede ser limitada. Por ello no se deben utilizar agentes mucoliticos en nifios menores
de 2 afios (ver también «Contraindicaciones»).

Embarazo/Lactancia

Embarazo

Los datos obtenidos de un nimero limitado de gestantes expuestas no indicaron efectos adversos en el
embarazo o la salud fetal o neonatal.

No se cuenta con experiencia de estudios epidemioldgicos.

Los estudios a base de experimentos con animales no muestran ninguna toxicidad directa o indirecta con
efecto en el embarazo, desarrollo embrionario, desarrollo fetal y/o del desarrollo postnatal.

Se recomienda usar con cautela durante el embarazo.

Lactancia

No se cuenta con estudios que muestren si la Acetilcisteina pasa a la leche materna o no. Fluimucil no
deberia ser utilizado durante el periodo de lactancia a menos que sea evidentemente necesario.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINARIA.

No hay estudios especificos sobre estos efectos.

REACCIONES ADVERSAS

Los siguientes efectos adversos se han dado a conocer después de un largo periodo de estudios post-
marketing (después de su introduccién al mercado); la frecuencia no se puede estimar a partir de los datos
proporcionados.

Sistema  inmunoldgico:  Reacciones de  hipersensibilidad; shock  anafilactico, reacciones
anafilcticas/anafilactoides.

Sistema nervioso: Cefalea.



Oido y oido interno: Tinitus.

Corazon: Taquicardia.

Vasos sanguineos: Hemorragia.

Organos del aparato respiratorio: Espasmo bronquial, disnea.

Trastornos gastrointestinales: Vomitos, diarrea, estomatitis, dolor abdominal, nduseas; dispepsia.

Piel: Urticaria, rash, angioedema, escozor.

Trastornos generales y reacciones en el lugar de la aplicacion: Fiebre; edema facial.

En investigacion: Hipotension.

En pacientes predispuestos se puede presentar hipersensibilidad en forma de reacciones de la piel y de los
6rganos respiratorios, y en aquellos con hiperreactividad bronquial por asma bronquial se pueden presentar
espasmos bronquiales (ver «Advertencias y precauciones»). En muy pocos casos se ha reportado la
presencia de reacciones cutaneas graves como el Sindrome Stevens-Johnson y el Sindrome de Lyell en
asociacion temporal con el uso de Acetilcisteina. Ante la nueva aparicion de un episodio de hipersensibilidad
(cambios en la piel y en la membrana mucosa) se deberia consultar inmediatamente al médico y suspender
la aplicacion de la Acetilcisteina.

En la mayoria de los casos de hipersensibilidad mencionados, la Acetilcisteina se encontraba asociada a al
menos otra droga, a través de la cual posiblemente los efectos mucocutaneos descritos pudieron ser
agravados.

Diversos estudios comprueban una reduccién de la agregacién-plaquetaria durante la aplicacion de la
Acetilcisteina. El significado clinico de este evento es todavia incierto.

El aire exhalado puede adquirir temporalmente un olor desagradable probablemente por la eliminacion de
sulfuro de hidrégeno de la sustancia activa.

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION

Via Oral

Dosis usual para enfermedades agudas

Nifios desde 2 hasta 12 afios: 3 veces al dia 1 sobre de 100 mg 6 2 veces al dia de 200 mg.

Jovenes mayores de 12 afios y adultos: 600 mg diarios, distribuidos en una o varias dosis (por ejemplo, 3
veces al dia de 200 mg).

Instrucciones para dosificaciones especiales

Tratamientos de larga duracion: 400—600 mg diarios, repartidos en una o mas dosis. La duracién de la
terapia se debe limitar a un maximo de 3 a 6 meses.

Si después de dos semanas de tratamiento la formacion de mucosidad excesiva asociada a la tos no
desaparece, el diagndstico debe ser revisado y descartar cualquier posible enfermedad maligna de las vias
respiratorias.

Fibrosis quistica: la posologia desde los 6 afios es de 200 mg 3 veces al dia, 6 600 mg 1 vez al dia.

El contenido de los sobres se debe disolver en un vaso con agua fria o caliente. No se recomienda que se
disuelva Fluimucil conjuntamente con otros medicamentos.

El ligero olor a azufre que se aprecia al abrir el sobre, se evapora rapido y no influye en la eficacia del
producto.

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

Sujetos voluntarios fueron tratados durante 3 meses con una dosis de 11,6 g de Acetilcisteina / al dia sin
gue se observen efectos secundarios graves. Dosis orales de la Acetilcisteina de hasta 500 mg/kg de peso
corporal fueron toleradas sin intoxicacion.

Las sobredosis pueden causar sintomas gastrointestinales como nauseas, vomitos y diarrea.

Las medidas terapéuticas en caso de sobredosis son opcionalmente sintoméaticas.

Instrucciones adicionales:

Incompatibilidades

Acetilcisteina es incompatible con la mayoria de metales y se vuelve inactivo por sustancias oxidadas. Se
debe evitar la adicién de otros farmacos a los preparados de Acetilcisteina.

Influencia en los métodos del diagndstico

Acetilcisteina puede influir en la determinacion del contenido colorimétrico de los salicilatos.

En los andlisis de orina la Acetilcisteina puede alterar los resultados de la determinacion de los cuerpos
cetonicos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura no mayor de 30 °C y protegido de la humedad.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

No usar el producto luego de su fecha de expiracion.

Consultar al médico o quimico farmacéutico para cualquier aclaracién sobre la utilizacion del producto.

PRESENTACION
Caja de cartdon x 30 sobres de papel/ aluminio/polietileno blanco conteniendo 1g cada uno.

VIDA UTIL
3 afios.



FLUIMUCIL® ORAL 600mg
Acetilcisteina 600mg

Mucolitico

COMPOSICION
Cada comprimido efervescente contiene: Acetilcisteina 600 mg, excipientes c.s.p.

ACCION FARMACOLOGICA

FLUIMUCIL® Oral 600 mg ejerce una potente accién antioxidante en la via respiratoria al proporcionar la
cantidad necesaria de cisteina al organismo para la formacién de glutatién, el sistema antioxidante mas
importante de la via respiratoria, lo cual favorece la eliminacion de radicales libres que provienen de humo
del tabaco, la contaminacién ambiental y el proceso respiratorio natural.

En pacientes que padecen Enfermedades Respiratorias Crénicas (EPOC, Fibrosis Pulmonar), la carga de
radicales libres excede el nivel de sustancia antioxidantes, en especial glutatiéon, produciendo un efecto
inflamatorio sobre el tejido pulmonar y favoreciendo la accién de algunas proteasas, especificamente de
elastasa, lo que conlleva a una disminucion de la capacidad distensiva del pulmén y a una alteracién de la
funcién respiratoria normal. Fluimucil® Oral 600 mg ha demostrado atenuar este fendmeno mejorando la
capacidad ventilatoria y reduciendo las exacerbaciones de dicha patologia, especialmente en aquellos
pacientes con compromiso pulmonar moderado a severo.

FLUIMUCIL® ORAL 600 mg, es un agente mucolitico que disminuye la viscosidad de las secreciones
mucosas, fluidificando el moco sin aumentar su volumen, a la vez que activa el epitelio ciliado, con lo que
facilita la expectoracion y la normalizacién de la funcién mucociliar.

FLUIMUCIL® ORAL 600 mg ejerce su accion a través de su grupo sulfhidrilo libre, que actia directamente
sobre las mucoproteinas rompiendo los puentes disulfuro y disminuyendo la viscosidad del moco.

La biodisponibilidad por via oral de la acetilcisteina es escasa (6-10%), probablemente debido a una
metabolizacion en la pared intestinal y al efecto de primer paso hepatico. Tras su administracion por via
oral, la acetilcisteina se desacetila y se adapta a un modelo monocompartimental y lineal.

La fijacion a proteinas plasmaticas es escasa, aproximadamente del 50% a las 4 horas de la dosis. La
molécula sufre un extenso metabolismo demostrado por el rapido incremento en los niveles de glutatién,
cisteina y derivados tidlicos que se observa tras su administracion.

INDICACIONES

¢ Estéa indicado en la reduccion de la viscosidad de las secreciones mucosas, facilitando su
expulsion, en procesos respiratorios como bronquitis aguda, procesos catarrales y gripales.

¢ Tratamiento de las enfermedades respiratorias crénicas: Bronquitis cronica, enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC), atelectasia debida a obstruccion mucosa, enfisema pulmonar, fibrosis
pulmonar y otras patologias relacionadas.

+ Profilaxis de complicaciones bronco-pulmonares en pacientes fumadores.

+ Profilaxis en la Nefropatia inducida por el uso de medios de contraste.

INTERACCIONES

Dado que los antitusivos provocan la inhibicion del reflejo de la tos, no se recomienda la administracion de
acetilcisteina con estos farmacos o con sustancias inhibidoras de las secreciones bronquiales
(anticolinérgicos, antihistaminicos, etc), ya que se puede dificultar la eliminacion de las secreciones.
Debido a su posible efecto quelante, debe tenerse en cuenta que la acetilcisteina puede reducir la
biodisponibilidad de las sales de algunos metales como el oro, calcio, hierro. En este caso se recomienda
espaciar la toma al menos 2 horas.

Si se administra acetilcisteina junto con antibidticos como amfotericina B, ampicilina sédica, cefalosporinas,
lactobionato de eritromicina o algunas tetraciclinas, pueden ser incompatibles o incluso pueden resultar
inactivados los antibiéticos. En estos casos, se recomienda separar la toma al menos un intervalo de 2
horas.

CONTRAINDICACIONES

Fluimucil® Oral 600 mg esta contraindicado en pacientes con Ulcera gastrointestinal o duodenal, y en
pacientes con Hipersensibilidad a la acetilcisteina y a otros compuestos relacionados con la cisteina, o a
cualquiera de los componentes de este medicamento

ADVERTENCIAS

Fluimucil® Oral 600 mg contiene aspartamo como excipiente. Las personas afectadas de fenilcetonuria
tendran en cuenta que cada comprimido efervescente de Fluimucil® Oral 600 mg contiene 11 mg de
fenilalanina. No administrar en pacientes con fenilcetonuria porque este producto se metaboliza a
fenilalanina que puede causar toxicidad.

Fluimucil® Oral 600 mg contiene 137 mg (6 mmoles) de sodio por comprimido efervescente, lo que debe



ser tenido en cuenta en pacientes con dietas bajas en sodio.
La eventual presencia de un olor sulfireo en la solucién, no indica alteracion del medicamento, sino es
propia del principio activo acetilcisteina.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo: No se recomienda su utilizacion durante el embarazo (Categoria B segiin FDA)

Lactancia: No se recomienda usar este medicamento durante la lactancia.

Durante el periodo de embarazo y/o lactancia, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIA
Debe utilizarse con precaucién en aquellas personas cuya actividad requiera atenciéon y se haya observado
somnolencia durante el tratamiento con este medicamento.

PRECAUCIONES

Se administrara con precaucion en pacientes asmaticos, con antecedentes de broncoespasmo o con otra
insuficiencia respiratoria grave, ya que puede aumentar la obstruccién de las vias respiratorias o inducir
broncoespasmo.

Si tras la administracion de los comprimidos efervescentes de 600 mg se observan molestias gastricas, se
debe reevaluar la situacion clinica.

El incremento de la mucosidad eliminada, que se puede observar durante los primeros dias de tratamiento
como consecuencia de la fluidificacion de las secreciones, se ir4 atenuando a lo largo del tratamiento.

Si después de 5 dias no se presenta mejoria 0 aparecen otros sintomas, se debe reevaluar la situaciéon
clinica.

INCOMPATIBILIDADES

La acetilcisteina reacciona con ciertos metales, especialmente con hierro, niquel y cobre, asi como con el
caucho.

Se debe evitar el contacto con materiales que los contengan.

REACCIONES ADVERSAS

En raras ocasiones pueden aparecer las siguientes reacciones adversas: Nauseas, vomitos, diarreas,
estomatitis y ardor epigastrico; cefaleas y somnolencia; tinnitus (zumbido de oidos).

Reacciones de hipersensibilidad acompafiadas de urticaria, broncoespasmo (especialmente si se utiliza por
via inhalatoria) y, a veces, de fiebre.

En caso de observar la aparicion de reacciones adversas, se debe notificar a los sistemas de
farmacovigilancia y, si fuera necesario, suspender el tratamiento.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

Via Oral

En Adultos:

Mucolitico:

Un comprimido efervescente de Fluimucil® Oral 600 mg al dia.

En enfermedades respiratorias cronicas:

Un comprimido efervescente de Fluimucil® Oral 600 mg una a tres veces al dia.

En profilaxis de Nefropatia inducida por el Uso de medios de contraste:

Un comprimido efervescente de Fluimucil® Oral 600 mg una a tres veces al dia, dos dias antes y después
del procedimiento.

Modo de administracién: Disolver un comprimido efervescente de Fluimucil® Oral 600 mg en un vaso con
agua. Se obtiene asi una solucion de agradable sabor limon, que puede ser bebida directamente del vaso.
Se recomienda beber abundante cantidad de liquido durante el dia.

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

En caso de ingestibn masiva, se puede producir una intensificacion de los efectos adversos,
fundamentalmente de tipo gastrointestinal; se recomienda aplicar tratamiento sintoméatico. Se mantendran
las vias respiratorias libres de secreciones, recostando al paciente y practicando aspiracion bronquial. Si se
estima necesario, se realizara un lavado gastrico (si no han transcurrido mas de 30 minutos después de la
ingestion).

PRESENTACION
Caja x 20 comprimidos efervescentes.

Mantener fuera del alcance y de la vista de nifios.
Venta con receta médica.
Conservar atemperaturas inferiores a 30°C y protegido de la humedad.



FLUIMUCIL®
Acetilcisteina 100mg/smL

JARABE

COMPOSICION:

Cada cucharadita (5 mL) contiene:
Acetilcisteina........... 100 mg
Excipientes................ C.S.p.

Lista de excipientes:
Metilparabeno, benzoato de sodio, carboximetilcelulosa de sodio, sacarina de sodio, sabor frambuesa, agua
purificada, edetato disodico, hidréxido de sodio.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Preparaciones para la tos y las enfermedades de enfriamiento.

Mucoliticos: ATC: RO5CB01

El ingrediente activo de acetilcisteina de Fluimucil ejerce una intensa accion fluidificante sobre las
secreciones mucosas y mucopurulentas despolimerizando los complejos y acidos de las mucoproteinas
nucleicos que dan viscosidad al componente vitreo y purulento del esputo y otras secreciones.

La acetilcisteina como tal, ejerce accion antioxidante directa esta equipado con un grupo tiol libre (-SH)
nucleéfido capaz de interactuar directamente con los grupos electréfilos de radicales oxidantes. De Interés
particular es la reciente demostracion de que acetilcisteina protege la al-antitripsina, inhibidor enzimatico
de la elastasa de la inactivacion en el Acido hipocloroso (HOCI), un agente oxidante potente producido por
la enzima mieloperoxidasa de fagocitos activados.

La estructura de la molécula también le permite cruzar faciimente las membranas moviles. Dentro de la
célula, la acetilcisteina se desacetilay asi se hace L-cisteina disponible, amino&cido esencial para la sintesis
del glutation (GSH).

GSH es un tripéptido altamente reactivo, ubicuamente extendido en los diversos tejidos de organismos en
animales, esenciales para el mantenimiento de capacidad funcional e integridad morfoldgica celular, porque
representa el mecanismo de defensa intracelular mas importante hacia radicales oxidantes, tanto exégenos
como enddgenos, y hacia numerosas sustancias citotdxicas.

Estas actividades hacen que el Fluimucil sea especialmente adecuado para el tratamiento de enfermedades
respiratorias agudas y cronicas caracterizado por secreciones mucosas y mucopurulentas espesas y
viscosas.

Propiedades farmacocinéticas

Las investigaciones realizadas en humanos con la etiqueta acetilcisteina demostraron una buena absorcion
del farmaco después de la administracién oral.

En términos de radioactividad, los picos de plasma se logran a 2-3 horas. Mediciones en el tejido pulmonar
realizadas a las 5 horas de la administracion demostraron la presencia de concentraciones acetilcisteina
significativa.

INDICACIONES
Tratamiento de trastornos respiratorios caracterizados por hipersecrecion espesa y viscosa.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la sustancia activa o cualquiera de los excipientes y a otras sustancias estrictamente
relacionadas desde el punto de vista quimico.

El medicamento esta contraindicado en nifios menores de 2 afios.

Generalmente contraindicado en el embarazo y la lactancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los pacientes que sufren de asma bronquial deben ser estrictamente revisado durante la terapia, si el
tratamiento aparece broncoespasmo debe ser suspendido inmediatamente

Los mucoliticos pueden inducir la obstruccién bronquial en nifios menores de 2 afios. De hecho, la
capacidad de drenaje del moco bronquial es limitado en este grupo de edad, debido a las caracteristicas
fisioldgicas de las vias respiratorias. Por lo tanto, no deberian usarse en nifios de menores de 2 afios.

Se requiere especial cuidado en el uso del medicamento en pacientes con Ulcera péptica o con
antecedentes de Ulcera péptica, especialmente en el caso de ingesta simultanea de otras drogas con un
efecto conocido gastro lesivo.

La posible presencia de un olor a azufre no indica la alteracion del preparado es propio del ingrediente
activo que contiene.

La administracion de acetilcisteina, especialmente al principio del tratamiento puede adelgazar secreciones
bronquiales y aumentar al mismo tiempo el volumen.



Si el paciente es incapaz de evitar la retencion de secreciones es necesario utilizar drenaje postural y Bronco
aspiracion.

Informacién importante sobre algunos de los ingredientes
El jarabe contiene hidroxibenzoato que pueden causar reacciones de retraso tipo alérgico raramente
reacciones inmediatas con broncoespasmo y colmenas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS INTERACCIONES

Interaccién farmaco - fArmaco

Los estudios de interaccion farmaco-farmaco solo se han realizado en pacientes adultos.

Los medicamentos antitusivos y la acetilcisteina no deben tomarse al mismo tiempo porque la reduccién
del reflejo de la tos podria conducir a una acumulaciéon de secreciones bronquiales. El carbén activado
puede reducir el efecto de la acetilcisteina.

Es aconsejable no mezclar otras drogas con la solucién de Fluimucil.

La informacion disponible sobre la interaccion antibiético-acetilcisteina hace referencia a las pruebas in
vitro, en las que se han mezclado las dos sustancias, que mostraron una actividad disminuida del antibiético.
Sin embargo, como medida de precaucion es aconsejable contratar antibiéticos orales al menos a dos horas
de distancia de administracion de acetilcisteina. Se ha demostrado que la ingesta simultanea de
nitroglicerina y acetilcisteina causa hipotensién significativa y causa la dilatacion de la arteria temporal con
posible aparicion de dolor de cabeza.

En la administracion simultdnea de nitroglicerina y acetilcisteina, los pacientes deben ser monitoreados por
aparicion de hipotensién que también puede ser grave y alertarlos sobre la posible aparicion de dolor de
cabeza.

Interacciones de drogas de laboratorio

Acetilcisteina puede causar interferencia con el método de ensayo colorimétrico para la determinacion de
salicilatos.

Acetilcisteina puede interferir con la prueba de determinacion cetonas en la orina.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Aungue los estudios teratolégicos realizados con Fluimucil en los animales no mostraron ningin efecto
teratogénico, sin embargo, como para otros medicamentos su administracion durante el embarazo y durante
el periodo de lactancia debe llevarse a cabo sélo en caso de necesidad bajo el control directo del médico.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIA.
No hay suposiciones o evidencia de que el medicamento pueda modificar las habilidades de atencion y
tiempos de reaccion.

DOSIS Y VIiAS DE ADMINISTRACION

Via oral

Adultos:

Fluimucil 100 mg / 5 ml, jarabe: 10 ml (2 cucharaditas), igual a 200 mg de acetilcisteina, 2-3 veces al dia.

Nifios mayores de 2 afios:
Fluimucil 100 mg / 5 ml, jarabe: 5 ml (1 cucharadita), igual a 100 mg de acetilcisteina, 2 a 4 veces al dia
segun la edad.

La duracion de la terapia es de 5 a 10 dias en las formas agudas y en las formas crénicas, se continuara,
segun el médico, durante periodos de algunos meses.

Método de administracion
Jarabe: Agitar antes de usar. Una vez abierto, el jarabe tiene una validez de 15 dias.

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

No hubo casos de sobredosis en relacion con la administracion oral de acetilcisteina. Los voluntarios sanos
gue durante tres meses han tomado una dosis diaria de acetilcisteina de 11,6 g, no manifestd reacciones
adversas graves.

Dosis de hasta 500 mg de Acetilcisteina/kg de peso corporal, administrado por via oral, se han tolerado sin
ningun sintoma de intoxicacion.

Sintomas

La sobredosis puede causar sintomas gastrointestinales como nauseas, Vomitos y diarrea.

Tratamiento

No existen tratamientos especificos contra el antidoto; la terapia de sobredosis es basada en el tratamiento
sintomatico.



REACCIONES ADVERSAS
La tabla a continuacion muestra la frecuencia de las reacciones de eventos adversos que ocurrieron
después de tomar acetilcisteina:

Oral:
Reacciones adversas
gasificacon Poco comun Raro Muy raro
rgano-sistemico | (5111 000 ; <1/100) (>1/10.000 ; <1/1.000) | (<1/10.000) Desconocido
Trastornos del Shock anafilactico, reaccion

Hipersensibilidad

Sistema inmunolégico anafilactica/anafiactoide.

Patologias del

Sistema nervioso Cofsloa

Enfermedades del

b . Tinnitus
oido y laberinto innitu

Trastornos cardiacos Taquicardia

Enfermedades

Hemorragia
vasculares

Enfermedades
respiratorias.
Toracico y mediastino

Broncoespasmo, Obstruccion
disnea bronguial

\Vamitos, diarrea,
Trastornos s ] ) )
gastrointestinales estomatitis, dolor Dispepsia
abdominal nausea

Urticaria, erupcion
cuténea, angioedema,
prurito

Trastornos de la piel y
del tejido subcutaneo

Patologias sistémicas
y condiciones relativas a| Pirexia
la via de administracién

Edema
de la cara

Examenes de diagnéstico | Presion .
arterial reducida

En casos muy raros, se ha producido reacciones cutaneas graves en conexion temporal con la ingesta de
acetilcisteina, como el sindrome de Stevens-Johnson y de Lyell.

Aunque en la mayoria de los casos se ha identificado al menos otra sospecha de medicamento muy
probablemente involucrada en lo mencionado.

Sindromes mucocutaneos, en caso de alteraciones mucocutaneas, es apropiado comunicarse con su
médico y la toma acetilcisteina debe ser Inmediatamente interrumpido.

Algunos estudios han confirmado una reduccién en la agregacion plaquetaria mientras toma acetilcisteina.
La importancia clinica de tales evidencias aun no ha sido definida.

INCOMPATIBILIDAD
Es aconsejable no mezclar Fluimucil con otros medicamentos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a temperatura no mayor de 30°C.

VIDA UTIL:
36 meses

PRESENTACIONES:
Caja de carton foldcote con frasco de vidrio tipo Ill ambar por 30, 75, 100, 120, 150 y 200ml + cucharita
dosificadora 5mL.



PROSPECTO — INFORMACION PARA EL PACIENTE

FLUIMUCIL®
Acetilcisteina 300 mg/3mL
Solucién inyectable, para
nebulizaciones e instilaciones

1. ¢Qué es Fluimucil 300 mg/3mly cuando se usa?
Fluimucil 300mg/3ml contiene el ingrediente activo acetilcisteina. Este ingrediente activo diluye y debilita el
moco espeso en las vias respiratorias y promueve la expectoracion.

La secrecion presente en la membrana mucosa del tracto respiratorio juega un papel importante en la
defensa contra contaminantes inhalados como bacterias, polvo y contaminantes quimicos. Estos irritantes
se retienen en la secrecion, donde se vuelven inofensivos y se excretan con el esputo.

Con infecciones causadas por bacterias y virus (resfriados, gripe, bronquitis) e irritaciones crénicas
causadas por sustancias nocivas, aumenta la produccién de moco. El espesamiento del moco puede
bloquear las vias respiratorias, provocando dificultad para respirar y expulsion.

Debido al efecto expectorante de Fluimucil 300mg/3ml, el moco duro se diluye y se puede toser mejor. Esto
reduce el riesgo de infeccion. Cuando las vias respiratorias estan despejadas, la tos cede y la respiracion
se vuelve mas facil.

Fluimucil 300mg/3ml es adecuado para el tratamiento de todas las enfermedades respiratorias que
conducen a la produccién de moco espeso, como resfriados o enfermedades gripales con tos y catarro, asi
como bronquitis aguda y crénica, infecciones de los senos nasales, garganta y faringitis, asma bronquial y
(como un tratamiento adicional) fibrosis quistica.

Fluimucil 300mg/3ml esté indicado para uso por inhalacion, local (por instilacion, es decir, en forma de
gotas) o intravenoso. La inyeccion o instilacion de Fluimucil 300mg/3ml la realiza un profesional sanitario.
Para ser utilizado con prescripcion médica.

2. ¢Qué mas se debe considerar?
El efecto de Fluimucil 300mg/3ml mejora bebiendo en abundancia.

Fumar contribuye a la formacion excesiva de moco bronquial. Al dejar de fumar, puede reforzar el efecto de
Fluimucil 300mg/3ml.

3. ¢Cuéndo no se debe usar Fluimucil 300mg/3ml|?
Fluimucil 300mg/3ml no debe usarse en casos de hipersensibilidad conocida al ingrediente activo
acetilcisteina.

Fluimucil 300mg/3ml tampoco debe usarse junto con supresores de la tos (antitusivos), ya que estos
agentes suprimen la tos y la autolimpieza natural de las vias respiratorias, lo que dificulta la tos del moco
diluido y conduce a la congestién del moco bronquial. Puede ocurrir el riesgo de espasmos bronquiales e
infecciones respiratorias.

Fluimucil 300mg/3ml no debe usarse en nifios menores de 2 afios.

4. ¢ Cuando debe tener cuidado al usar Fluimucil 300mg/3ml?
Si es un paciente de asma y esté en terapia con aerosol con Fluimucil 300mg/3ml, es recomendable tomar
el medicamento al mismo tiempo que los broncodilatadores. Su médico le informaréa sobre esto.

Si ha tomado anteriormente un medicamento con el mismo principio activo que Fluimucil 300mg/3ml y ha
visto erupciones o dificultades respiratorias, debe informar a su médico o farmacéutico al respecto antes de
empezar a usar el preparado.

El uso simultaneo de algunas otras drogas puede tener una influencia mutua sobre los efectos. Se puede
aumentar la eficacia de ciertos agentes contra los trastornos circulatorios de las arterias coronarias (por
ejemplo, nitroglicerina para la angina de pecho). Si su médico cree que es necesario tomar nitroglicerina
intravenosa y Fluimucil juntos, lo controlara para detectar una posible disminucién de la presion arterial
(hipotensién), que puede ser grave y puede estar indicada por el dolor de cabeza que puede ocurrir. La
administracion simultanea de supresores de la tos (antitusivos) puede afectar la eficacia de Fluimucil
300mg/3ml. Ademas, no debe tomar antibiéticos al mismo tiempo que usa Fluimucil 300mg/3ml, en todo
caso con al menos 2 horas de diferencia.



PROSPECTO — INFORMACION PARA EL PACIENTE

Informe a su médico o farmacéutico si

« Sufre de otras enfermedades

* Tiene alergias o

» Tome otros medicamentos (incluido los que ha comprado) o Uselos externamente.

5. ¢Se puede usar Fluimucil 300mg/3ml durante el embarazo o la lactancia?

Segun la experiencia previa, no se conoce ningun riesgo para el nifio cuando se usa Fluimucil 300mg/3ml.
Nunca se llevé a cabo una investigacion cientifica sistematica. Como medida de precaucion, debe evitar la
medicacién si es posible durante el embarazo y la lactancia, o solicite consejo a su médico o farmacéutico.

6. ¢, Como se usa Fluimucil 300mg/3ml?

Fluimucil 300mg/3ml para inhalacion.

A menos que el médico le indique lo contrario:

Adultos: Inhalar 1 ampolla 1 a 2 veces al dia.

Nifios en edad en la cual se garantice una participacion activa: Inhalar %2 ampolla 1-2 veces al dia.
Cuando se usa un aerosol, la inhalacién debe administrarse usando un dispositivo de inhalaciéon. No es
necesaria una dilucién de la ampolla, pero es posible realizarlo (por ejemplo, 1 ampolla de Fluimucil
300mg/3ml (3 ml) + 7 ml de solucién de NaCl al 0,9% para obtener un volumen final de 10 ml).

Son preferibles los dispositivos de inhalaciéon con piezas de vidrio o plastico. Si se utilizan dispositivos con
piezas de metal o goma, deben enjuagarse con agua inmediatamente después de su uso.

Fluimucil 300ma/3ml para instilaciones

Adultos:

Intraauricular e intranasal: 2 a 3 gotas 2 a 3 veces al dia;

Endotraqueal: 10 a 20 gotas hasta 1 ampolla 1 a 2 veces al dia;

Administracion en enjuague de otras cavidades corporales: %2 ampolla por aplicacion.

Nifios:

Intraauricular e intranasal: 1-2 gotas 1-2 veces al dia;

Endotraqueal: 10 gotas a ¥2 ampolla 1 a 2 veces al dia.

Fluimucil 300mg/3ml para intravenoso

Como mucolitico en terapia intensiva

Adultos: 2 a 3 ampollas 2 a 3 veces al dia.

Nifios de 6 a 12 afios: 1-1% ampollas 2—3 veces al dia.

Se recomienda diluir el contenido de las ampollas en una solucién de NaCl al 0,9% o con una solucién de
glucosa al 5% y administrar la solucion por infusion lenta y corta (en un tiempo de aproximadamente 5
minutos).

Nifios de 2 a 6 afios:

Para los nifilos menores de 6 afios, el tratamiento oral con formas de dosificacion adecuadas puede ser
preferible a la terapia parenteral.

Si se hace la indicacién de tratamiento parenteral, la dosis diaria habitual para nifios menores de 6 afios es
de 10 mg de acetilcisteina por kg de peso corporal.

Instrucciones para abrir la ampolla:
* Sostenga la ampolla en la posicion correcta.
* Aplique presién con el pulgar sobre la punta y rompa la cabeza de la ampolla.

El médico también puede inyectarle Fluimucil 300mg/3ml o administrarlo en forma de gotas (instilacion).
No cambie la dosis prescrita por su cuenta. Si cree que el medicamento esta funcionando demasiado débil
o fuerte, hable con su médico o farmacéutico.

7. ¢Qué efectos secundarios puede tener Fluimucil 300mg/3mlI?

Los siguientes efectos secundarios pueden ocurrir con el uso de Fluimucil 300mg/3ml: En pacientes
sensibles (por ejemplo, asmaticos o pacientes de edad avanzada) la inhalacion puede causar dificultades
respiratorias con opresion en casos raros. El uso simultaneo de un broncodilatador (medicamento para
ensanchar los bronquios) puede reducir este riesgo. La terapia de inhalacidn rara vez causa inflamacion del
revestimiento de la boca (estomatitis), nduseas, vémitos, somnolencia, flujo nasal excesivo y fiebre.

En pacientes sensibles, también pueden aparecer sintomas alérgicos de naturaleza general (como
erupciones cutaneas o picor). Si las reacciones de hipersensibilidad también provocan dificultades
respiratorias y calambres bronquiales, que pueden ocurrir en casos raros, debe interrumpir el tratamiento
con Fluimucil 300mg/3ml inmediatamente y consultar a un médico.

El aliento puede tener temporalmente un olor desagradable.
Si sufre algun efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico. Esto también se aplica, en particular, a
los efectos secundarios no incluidos en este prospecto.

8. ¢Qué también debe tenerse en cuenta?



PROSPECTO — INFORMACION PARA EL PACIENTE

No utilizar el producto luego de su fecha de expira.

Consejos de almacenamiento

Almacenar a temperaturas menores a 30°C, protegido de la luz y mantener fuera del alcance de los nifios.
Mas informacién

El ligero olor a azufre que surge al abrir la ampolla se disipa rapidamente y no afecta la eficacia del producto.
Su médico o farmacéutico puede proporcionarle mas informacion. Estas personas tienen la informacion
detallada para especialistas.

9. ¢ Qué contiene Fluimucil 300mg/3ml?
Cada ampolla (3mL) contiene: Acetilcisteina 300mg
Excipientes: Edetato de sodio, hidroxido de sodio, agua para inyeccion.
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