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ACETILCISTEINA

GRANULADO PARA SOLUCION ORAL
ViA DE ADMINISTRACION: ORAL

FORMULA:
BRONCOSAN 100

Cada 5 mL de jarabe contiene:
Acetilcisteina...

Excipientes

BRONCOSAN 600

Cada 3 g de granulado para solucion oral contiene:

ACEHICISIEING. ... e 600 mg
EXCIDIENTES ... e C.S.

ACCION TERAPEUTICA:
Mucolitico.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Grupo farmacoterapéutico: Mucoliticos. Cédigo ATC: RO5CB01.

La acetilcisteina 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 favorece la
expectoracion y la normalizacion de la funcion mucociliar.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

Absorcion: La acetilcisteina se absorbe completamente tras administracion oral. Debido a una
metabolizacion en la pared intestinal y al efecto de primer paso hepatico, la biodisponibilidad de
acetilcisteina por via oral es escasa (aprox. 10%). En pacientes con diversas enfermedades respiratorias o
cardiacas, la concentraciéon maxima plasmatica se obtiene entre dos y tres horas tras su administracion y
los niveles permanecen altos durante un periodo de 24 horas.

Distribucion: Se distribuye en la forma no metabolizada (20%) y metabolizada (activa) (80%) y puede
encontrarse principalmente en el higado, rifiones, pulmones y secreciones bronquiales. El volumen de
distribucion de acetilcisteina varia de 0,33 a 0,47 L/kg. La fijacién a proteinas plasmaticas es escasa,
aproximadamente del 50% a las 4 horas de la dosis y disminuye hasta el 20% a las 12 horas.
Biotransformacion: La acetilcisteina sufre un extenso metabolismo rapido en la pared intestinal e higado
tras su administracion oral. El compuesto que resulta, cisteina, es considerado un metabolito activo.
Después de esta etapa de transformacion, acetilcisteina y cisteina comparten la misma ruta metabdlica.
Eliminacién: El aclaramiento renal puede alcanzar alrededor del 30% del aclaramiento corporal total. La
semivida terminal de acetilcisteina total tras la administracion oral es de 6,25 (4,59 —10,6) horas.

INDICACIONES:

Reduccion de la viscosidad de las secreciones mucosas, facilitando su expulsién, en procesos catarrales y
gripales.

Tratamiento coadyuvante en los procesos respiratorios que cursan con hipersecrecion mucosa excesiva o



espesa, tales como bronquitis aguda y crénica, enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC),
enfisema, atelectasia debida a obstruccion mucosa, complicaciones pulmonares de la fibrosis quistica y
otras patologias relacionadas.

BRONCOSAN 100, jarabe: para adultos, adolescentes y nifios a partir de 2 afios.

BRONCOSAN 600, granulado para solucién oral: adultos, adolescentes y nifilos mayores de 7 afios.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a acetilcisteina o a alguno de los excipientes.

BRONCOSAN 100, jarabe: contraindicado en menores de 2 afios.

BRONCOSAN 600, granulado para solucién oral: contraindicado para menores de 7 afios.

PRECAUCIONES YADVERTENCIAS:

Se recomienda precaucion en la utilizacion del producto en pacientes con ulcera péptica o antecedentes
de Ulcera péptica, en especial en caso de administracién concomitante con otros medicamentos con
efecto conocido de irritacion de la mucosa gastrica. Si se observa la aparicion de molestias gastricas, se
debe reevaluar la situacion clinica.

Se debe evaluar la administracién del medicamento en pacientes asmaticos, con antecedentes de
broncoespasmo o con otra insuficiencia respiratoria grave, ya que puede aumentar la obstruccion de las
vias respiratorias o inducir broncoespasmo, especialmente si se administra por via inhalatoria.

Si se produjera broncoespasmo, se debe interrumpir la administracion de acetilcisteina y instaurar el
tratamiento adecuado.

La administracion de acetilcisteina, principalmente al inicio del tratamiento, podria fluidificar la secrecion
bronquial y dar lugar a un aumento de la expectoracion. Si el paciente no es capaz de expectorar de forma
efectiva, se debe llevar a cabo un drenaje postural y broncoaspiracion.

Acetilcisteina puede afectar el metabolismo histaminico de forma moderada, por consiguiente, se debe
administrar con precaucion en el tratamiento de larga duracién en pacientes con intolerancia histaminica,
puesto que se pueden producir sintomas de intolerancia (cefalea, rinitis vasomotora, prurito).

La eventual presencia de un leve olor sulfireo no indica la alteracion del preparado, sino que es propia del
principio activo.

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

Poblacion pediatrica: Los agentes mucoliticos pueden inducir obstruccién respiratoria en nifios menores
de 2 afos. Debido a las caracteristicas fisiolégicas de las vias respiratorias en este grupo de edad, la
capacidad de expectoracion se puede ver limitada. Por consiguiente, los agentes mucoliticos no se deben
utilizar en nifios menores de 2 afios.

Advertencia sobre Excipientes:

BRONCOSAN 100, jarabe.

Este medicamento contiene 193 mg de sodio por cada 5 mL de jarabe equivalente a 8% de la ingesta
maxima diaria de 2 g de sodio recomendada por la OMS para un adulto.

Este medicamento contiene 750 mg de sorbitol en cada 5 mL de jarabe. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa (IHF) no deben tomar/recibir este medicamento. El sorbitol puede provocar
malestar gastrointestinal y un ligero efecto laxante.

Este medicamento contiene sacarosa o azucar. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa
(IHF), problemas de absorcion de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben
tomar este medicamento. Puede producir caries.

BRONCOSAN 600, granulado para solucién oral.

Este medicamento contiene 2.179 mg de sorbitol en cada sobre de 3 g. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa (IHF) no deben tomar/recibir este medicamento. El sorbitol puede provocar
malestar gastrointestinal y un ligero efecto laxante.

Este medicamento contiene 12 mg de aspartame en cada sobre de 3 g. El aspartame contiene una fuente
de fenilalanina que puede ser perjudicial en caso de padecer fenilcetonuria (FCN).

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene colorante FDyC N° 5 amarillo
tartrazina (E-102). Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.



Uso en embarazo y lactancia: Como medida de precaucion es preferible evitar el uso de este medicamento
durante el embarazo. Se recomienda la administracion de acetilcisteina solo bajo supervision médica
durante el embarazo. Se desconoce si acetilcisteina o sus metabolitos se excretan en laleche materna. No
se puede excluir un riesgo para el lactante. Se recomienda su administracion bajo supervision médica
durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No existe evidencia de efectos sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas.

POSOLOGIAY MODO DE USO:

BRONCOSAN 100, jarabe.

Nifios menores de 2 afios: Contraindicado.

Nifios de 2a 7 afios: 5 mL de jarabe, cada 8 horas (300 mg de acetilcisteina al dia).

Nifios mayores de 7 afios, adolescentes y adultos: 10 mL de jarabe, cada 8 horas (600 mg de acetilcisteina
aldia).

Forma de administracion: Por via oral. Administrar preferiblemente en la mafiana, el mediodia y la noche.
Seguir las instrucciones de la caja para dosificar. Se recomienda beber un vaso de agua o cualquier otro
liquido después de cada dosis y abundante cantidad de liquido durante el dia. Este medicamento se puede
tomar con o sin comida. La toma concomitante del medicamento con comida no afecta a la eficacia de este.

BRONCOSAN 600, granulado para solucién oral.

Adultos, adolescentes y nifios mayores de 7 afios: 1 sobre al dia (600 mg de acetilcisteina).

Forma de administracion: Por via oral. Disolver el contenido del sobre en un vaso con agua, mezclar hasta
disolucion total y beber. Se ingerir abundante cantidad de liquido durante el dia. Este medicamento se
puede tomar con o sin comida. La toma concomitante del medicamento con comida no afecta a la eficacia
deeste.

INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS:

Antitusivos: Dado que los antitusivos provocan la inhibicién 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), ya que se puede dificultar la eliminacion de las
secreciones.

Sales de metales: Debido a su posible efecto quelante, se debe tener en cuenta que acetilcisteina puede
reducir la biodisponibilidad de las sales de algunos metales como el oro, calcio, hierro. En este caso, se
recomienda espaciar las tomas al menos 2 horas.

Antibiodticos: Si se administra acetilcisteina junto con antibiéticos como amfotericina B, ampicilina sédica,
cefalosporinas, lactobionato de eritromicina o algunas tetraciclinas, pueden ser fisicamente incompatibles
oincluso pueden resultar inactivados los antibidticos. En estos casos, se recomienda separar las tomas al
menos unintervalo de 2 horas.

Nitroglicerina: Se ha demostrado que la administracién simultanea de nitroglicerina y acetilcisteina
produce una hipotensioén significativa e incremento de la dilatacién de la arteria temporal. Si es necesariala
terapia conjunta de nitroglicerina y acetilcisteina, los pacientes deben ser controlados por la aparicion de
hipotension, que puede ser grave, y advertir alos pacientes sobre la posibilidad de cefaleas.
Carbamazepina: El uso concomitante de acetilcisteina y carbamazepina puede dar lugar a niveles
subterapéuticos de carbamazepina.

Interferencias con pruebas analiticas: Acetilcisteina puede interferir con el método de valoracion
colorimétrica para la determinacion de salicilatos. Acetilcisteina puede interferir con el ensayo de cetonas
enorina.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas mas frecuentes asociadas con la administracion oral de acetilcisteina son de
naturaleza gastrointestinal. Con menor frecuencia, se han notificado reacciones de hipersensibilidad
incluido shock anafilactico, reacciones anafilacticas/anafilactoides, broncoespasmo, angioedema,
erupcion cutaneay prurito.

Acontinuacion, se detallan segun la frecuencia:



Poco frecuentes: Hipersensibilidad. Cefalea. Tinnitus. Taquicardia. Vémitos, diarrea, estomatitis, dolor
abdominal, nauseas. Urticaria, erupcion cutanea, angioedema, prurito. Pirexia. Hipotension.

Raros: Somnolencia. Dispepsia. Broncoespasmo, disnea.

Muy raros: Shock anafilactico, reaccion anafilactica/anafilactoide. Hemorragia.

Frecuencia no conocida: Edema facial.

SOBREDOSIS (SIGNOS, SINTOMAS, CONDUCTAY TRATAMIENTO):

En caso de ingestion masiva, se puede producir una intensificacion de los efectos adversos,
fundamentalmente de tipo gastrointestinal como nauseas, vomitos y diarrea.

No existe antidoto especifico para acetilcisteina, por lo que se recomienda aplicar tratamiento sintomatico.
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 laingestion).

RECOMENDACION:
Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al Hospital mas Cercano, o al Centro Nacional de
Toxicologia, en Emergencias Médicas, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongel6s. Tel. 204 800.
Asuncion—Paraguay.

PRESENTACION:
BRONCOSAN 100, jarabe: Caja conteniendo frasco x 120 mL + jeringa dosificadora.
BRONCOSAN 600, granulado para solucion oral: Caja conteniendo 10y 20 sobres x 3 g.

Jarabe: Mantener en heladera (2 °C a 8 °C). Una vez abierto el frasco, el jarabe tiene validez por 14 dias.
No debe serusado después de este plazo.

Granulado para solucion oral: Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Conservar en lugar seco.

VENTABAJO RECETA

Elaborado por: Laboratorios Catedral de Scavone Hnos. S.A. - Acceso Norte.
Planta Industrial: Via Férrea esq. Candido Vasconsellos. Asuncion - Paraguay
Director Técnico: Farm. Jaime Cristoful - Reg. Prof. N°2.719

SCAVONE HNOS. S.A.

SantaAnaN°431c/Avda. Espaiia.

Director Técnico: Q.F. Amilcar Sena - Reg. Prof. N° 4.885

Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
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