FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Acetilcisteina MABO 600 mg comprimidos efervescentes sabor naranja
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Acetilcisteina MABO 600 mg comprimidos efervescentes sabor naranja
Por comprimido efervescente: Acetilcisteina, 600 mg.

Excipiente(s) con efecto conocido

200 mg de sodio (aportados por 700 mg de bicarbonato sédico y 20 mg sacarina sodica.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos efervescentes.
Los comprimidos efervescentes son blancos, planos, redondos.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Este medicamento esta indicado en adultos para la reduccion de la viscosidad de las secreciones mucosas,
facilitando su expulsidn, en procesos catarrales y gripales..

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

1 comprimido efervescente de 600 mg 1 vez al dia.
No superar la dosis de 600 mg al dia

Poblacion pediatrica
Esta contraindicada en nifios menores de 2 afios (ver seccion 4.3) y no es apto para el uso en nifios y
adolescentes.

Forma de administracion

El comprimido efervescente se debe disolver en medio vaso de agua. Una vez disuelto, se puede beber
inmediatamente.

No tomar este medicamento durante mas de 5 dias sin consultar el médico.
4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la Acetilcisteina o alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
Pacientes con Ulcera gastroduodenal.
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- Pacientes asmaticos o con insuficiencia respiratoria grave, ya que puede incrementarse la
obstruccién de las vias respiratorias.
- No se debe administrar a nifios ya adolescentes menores de 18 afios..

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

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

Muy raramente se han notificado reacciones cutaneas severas como el sindrome de Stevens-Johnson y
sindrome de Lyell, asociadas en el tiempo con la administracion de acetilcisteina. Si se producen cambios
cutaneos o en las mucosas, se debe obtener consejo médico rapidamente y dejar de tomar acetilcisteina.

Acetilcisteina MABO contiene sodio
Este medicamento contiene 200 mg de sodio por comprimido equivalente al 51,15 % de la ingesta maxima
diaria de 2 g de sodio recomendada por la OMS para un adulto...

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

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...), 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 y hierro. En este caso se recomienda
espaciar las tomas entre ambos medicamentos al menos 2 horas.

Si se administra acetilcisteina junto con antibidticos como anfotericina B, ampicilina sddica,
cefalosporinas, lactobionato de eritromicina o algunas tetraciclinas, pueden ser fisicamente incompatibles o
incluso pueden resultar inactivados los antibidticos. En estos casos, se recomienda que el intervalo entre
ambas tomas sea al menos de 2 horas.

La acetilcisteina puede potenciar el efecto vasodilatador de la nitroglicerina. Si fuera necesario un
tratamiento concomitante se debe evaluar la situacion clinica del paciente y monitorizar la tensién
sanguinea que puede resultar grave.

Interferencias con pruebas analiticas
La acetilcisteina puede interferir en la determinacion de salicilato mediante método colorimétrico, dando
lugar a concentraciones no fiables y también en la determinacion de cetonas en orina.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo:
Aunque los estudios llevados a cabo en animales no han evidenciado potencial dafio fetal, se recomienda la
administracion de Acetilcisteina bajo supervision médica durante el embarazo.

Lactancia:
Dado que se desconoce el paso de la Acetilcisteina a través de la leche materna, se recomienda su
administracion bajo supervision médica durante la lactancia.

Acetilcisteina puede ser utilizada tras considerar el balance beneficio / riesgo.

Fertilidad:
No se dispone de datos.
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4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han descrito.

4.8. Reacciones adversas

La frecuencia de efectos adversos se clasifican segun lo siguiente: muy frecuentes (= 1/10), frecuentes (>
1/100 a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), raras (=1/10.000 a < 1/1.000), muy raras
(<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos del sistema inmunoldgico
Poco frecuentes: reacciones de hipersensibilidad por ejemplo prurito, urticaria, sarpullido, broncoespasmo

Trastornos del sistema nervioso
Poco frecuentes: dolor de cabeza

Trastornos del oido y del laberinto
Poco frecuentes: tinitus

Trastornos gastrointestinales:
Poco frecuentes: dolor abdominal, nauseas, vomitos y diarreas.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Muy raras: reacciones de hipersensibilidad acompafiada de urticaria

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Raras: disnea, broncoespasmo, (especialmente en pacientes con el sistema bronguial hiperreactivo en asma
bronquial)

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano Website: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

La Acetilcisteina ha sido administrada en el hombre a dosis de hasta 500 mg/Kg/dia sin provocar
reacciones adversas por lo que es posible excluir la posibilidad de intoxicacion por sobredosis de este
principio activo.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Mucoliticos.
Cdédigo ATC: RO5CB.

5.1. Propiedades farmacodinamicas

La Acetilcisteina es un aminoacido sulfurado que se caracteriza por su accién fluidificante sobre las
secreciones mucosas y mucopurulentas en los procesos respiratorios que cursan con hipersecrecion y
mucoestasis, en base a su actividad litica sobre los enlaces disulfuro que incrementan la viscosidad de las
mucoproteinas. Por su caracter reductor, la Acetilcisteina ejerce una actividad citoprotectora en el aparato
respiratorio frente a la accion lesiva del estrés oxidativo por radicales libres oxidantes de diversa etiologia a
nivel pulmonar. En base a su estructura derivada de la cisteina, la Acetilcisteina actlia como precursor en la
sintesis de glutation y normaliza sus niveles cuando éstos se reducen por una agresion oxidante continuada
sobre el aparato respiratorio.
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5.2. Propiedades farmacocinéticas

La Acetilcisteina se absorbe rapidamente tras su administracion por via oral, se desacetila y circula en
forma libre ligada a las proteina plasmaéticas, con una biodisponibilidad de un 10 %. Tras la administracién
de una dosis de 600 mg, la Cméax. para la Acetilcisteina libre result6 de 15 nmol/ml, la Tméx de 0,67 hy la
semivida del farmaco de aproximadamente 6 h. También se observa un incremento en los niveles
plasmaticos de cisteina y glutatidn, aspecto relacionado con su propio mecanismo de accion.

La Acetilcisteina difunde de forma répida a los liquidos extracelulares, localizandose principalmente a
nivel de la secrecion bronquial. Su eliminacién es renal, en un 30 %, y sus principales metabolitos los
aminodcidos cistina y cisteina.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios de toxicidad aguda llevada a cabo con la Acetilcisteina en rata y ratdn por via oral,
intraperitoneal y endovenosa han puesto de manifiesto la baja toxicidad del principio activo, para el que se
han descrito valores de DL50 superiores a 7 g/kg en raton y a 6 g/kg en rata. Estudios de toxicidad cronica
debida a la Acetilcisteina realizados con rata a dosis de hasta 2.000 mg/kg/dia y perro a dosis de hasta 300
mg /kg/ dia durante periodos de hasta 52 semanas demuestran que la Acetilcisteina es bien tolerada incluso
a las dosis mas altas. En los estudios de reproduccion en rata y conejo, la administracion de dosis de hasta
2.000 mg/kg/dia de Acetilcisteina por via oral no han manifestado alteraciones en la capacidad
reproductiva, efecto teratogénico o toxicidad peri/post-natal.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Acido citrico anhidro,
Maltodextrina,

Bicarbonato sodico,

Aromatizante de naranja,
L-leucina,

Sacarina sodica.

6.2. 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.

Si se mezclan soluciones de acetilcisteina con antibidticos como amfotericina B, ampicilina sodica,
cefalosporinas, lactobionato de eritromicina y algunas tetraciclinas, pueden ser fisicamente incompatibles o
incluso pueden resultar inactivados los antibidticos. En estos casos, se recomienda separar las tomas al
menos un intervalo de 2 horas.

6.3. Periodo de validez

36 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar en su envase original.

No conservar a temperatura superior a 30°C.
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6.5. Naturaleza y contenido del envase

Tubo de propileno, cerrado con un tapon de polietileno y relleno de un agente desecante que contiene 10 6
20 comprimidos efervescentes. De forma alternativa, los comprimidos se acondicionan en - sobres sellados
de l&mina triple compuesta de papel/aluminio/polietileno.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

MABO-FARMA, S.A.
Calle Via de los Poblados, 3, Edificio 6

28033 Madrid,
Espaiia.

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
67761
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Abril 2006
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2016
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