FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

FRIMUCE 750 mg SOLUCION ORAL
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada sobre de solucién oral contiene:
CarbocCisteing ......c.oovvvviiiiiiiiiiie e, 750 mg

Excipientes con efecto conocido:

Rojo cochinilla A (E-124)........ccccooviiiiiiieiceieenn 3mg
Parahidroxibenzoato de metilo (E-218)................... 22,5 mg

SaCaring SOUICA. ......evveierivieie e 30 mg.

Carmelosa sOdiCa........coovvviiiiiiiiii e, 210 mg

Hidroxido de sodio.....c.vvvviiiiiiiiiiiii i 157,5 mg

Hidroxido de sodio, solucion 1 N)................... c.s.p. para ajustar el pH

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién oral.
Solucion oral de color rojo trasparente y olor a frambuesa caracteristico.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Alivio sintomatico de las afecciones de las vias respiratorias superiores asociadas con produccion excesiva
de secrecién mucosa, como procesos catarrales y gripales.

FRIMUCE esté indicado en adultos y nifios mayores de 12 afios.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 sobre de 15 ml (750 mg de carbocisteina), 3 veces al dia, lo que

significa un maximo diario de 3 sobres (2,25 g de carbocisteina).

Poblacién pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de FRIMUCE en nifios menores de 12 afios.

Forma de administracion

Via oral.

Se recomienda beber un vaso de agua después de cada dosis y abundante liquido durante el dia.
Si el paciente empeora o los sintomas persisten méas de 5 dias, se debe evaluar la situacion clinica

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a la carbocisteina y a otros compuestos relacionados con la cisteina, o0 a
alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

- Pacientes con Ulcera gastroduodenal.

- Pacientes asmaticos o con otra insuficiencia respiratoria grave, ya que puede aumentar la
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obstruccion de las vias respiratorias.
- Este medicamento no debe administrarse a nifios menores de 12 afios.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

El incremento de la expectoracion, que se puede observar durante los primeros dias de
tratamiento como consecuencia de la fluidificacidn de las secreciones patoldgicas, se atenlia
rapidamente. No obstante, si los sintomas persisten mas de 5 dias o empeoran, se debe reevaluar
la situacion clinica.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene Rojo cochinilla A (E-
124). Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al 4cido acetilsalicilico.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de
metilo (E-218).

Este medicamento contiene 5,09 mmol (117 mg) de sodio por sobre, lo que debera tenerse en cuenta en el
tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se recomienda la asociacién de carbocisteina con antitusivos o con sustancias inhibidoras de
secreciones bronquiales (atropina, anticolinérgicos, antihistaminicos, etc...).

La administracién simultanea de un antitusivo con la carbocisteina, provoca la inhibicion del reflejo de la
tos y puede impedir la expulsién de moco fluidificado.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Los estudios de reproduccion realizados en animales no han demostrado riesgo para el feto (ver seccion
5.3).

No)se han realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Como medida de
precaucion, no se recomienda su utilizacién durante el embarazo.

Lactancia

No se dispone de datos sobre la excrecion de carbocisteina en la leche materna, por lo que no se
recomienda utilizar este medicamento durante la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Debe utilizarse con precaucion en pacientes cuya actividad requiera atencion ya que durante el tratamiento
con este farmaco se han observado efectos adversos como por ejemplo veértigo, que puede reducir la
capacidad de reaccion.
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4.8 Reacciones adversas

Se han observado las siguientes reacciones adversas, que se clasifican por érganos y sistemas, segin las
siguientes frecuencias:

Muy frecuentes (>1/10)

Frecuentes (>1/100, <1/10)

Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100)

Raras (>1/10.000, <1/1.000)

Muy raras (<1/10.000)

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes: dispepsia, nduseas, vomitos, diarrea. Se pueden presentar sobre todo a dosis altas. En
estos casos puede ser Util reducir la dosis administrada.

Raros: hemorragia gastrointestinal.

Trastornos del sistema nervioso:
Raros: cefaleas, vértigo, mareo.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Raros: erupciones cutaneas, prurito.
Muy raros: eritema fijo.

Trastornos generales vy alteraciones en el lugar de administracién:
Raros: reacciones de hipersensibilidad.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Muy raros: broncoespasmo.

Estos efectos adversos suelen desaparecer al disminuir la dosis de la medicacion o suspender el
tratamiento.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas:Es importante notificar las sospechas de
reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. 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: https://www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

En caso de ingestion masiva accidental, se puede producir una intensificacion de los efectos adversos,
fundamentalmente de tipo gastrointestinal. 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 ha transcurrido mas de una hora después de la
ingestion).

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Expectorantes excluyendo combinaciones con supresores de la tos.
Mucoliticos. Codigo ATC R0O5CBO03.

La carbocisteina es un agente mucolitico que regulariza la composicion y consistencia del mucus
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fluidificandolo, lo que facilita la expectoracion y la limpieza mucociliar. La carbocisteina normaliza el
metabolismo intracelular de las células productoras del mucus en las vias respiratorias.

La carbocisteina favorece la sintesis de la sialomucina, mediante la activacion de la sialiltransferasa;
con esto, facilita el restablecimiento del equilibrio entre la sintesis de las fucomucinas y las
sialomucinas y el retorno a la produccién cualitativa y cuantitativa normal del mucus.

Las sialomucinas acidas restablecen la viscosidad y elasticidad normal del mucus y restituyen la
capacidad de proteccion y defensa de la mucosa y del mucus.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

La carbocisteina se absorbe rapidamente después de su administracién oral. El nivel plasmatico
méaximo se alcanza después de 1,5 horas de la administracion oral.

Distribucion

El volumen aparente de distribucion de la carbocisteina es de 60 litros y
modelo monocompartimental. La carbocisteina tiene afinidad por el tejido pulmonar y el mucus
respiratorio, alcanzando el nivel maximo en el mucus a las 2 horas.

Eliminacion

La vida media plasmatica es de 2,5 horas a 3,1 horas. La mayoria del producto se elimina por via renal
dentro de las 24 horas, bajo la forma de producto inalterado (80 %) o de metabolitos sulfurados (15 %),
habiéndose observado una marcada variacién interindividual en los patrones metabélicos. No hay
informacion de actividad farmacol6gica importante de estos metabolitos.

Una pequefia parte se elimina en las heces (0,3%) y por via pulmonar.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios realizados con animales, no se ha demostrado toxicidad significativa empleando dosis muy
superiores a las terapéuticas. No existen referencias sobre la posible aparicion de efectos mutagénicos,

carcinogénicos o que afecten a la reproduccion.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Sacarina sodica

Parahidroxibenzoato de metilo (E-218)

Rojo cochinilla A (E-124)

Carmelosa sodica

Hidroxido de sodio Aroma

de frambuesa

Solucion de hidréxido de sodio 1N (para ajustar el pH) Agua
purificada

6.2 Incompatibilidades

No procede.
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6.3 Periodo de validez

2 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Envases conteniendo 12 sobres constituidos por estucado, polietileno de baja densidad y aluminio
6.6 Precauciones especiales de eliminacion

La eliminacidn 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
Farline Comercializadora de Productos Farmaceuticos S.A.
C/Santa Engracia 31
28010 Madrid
8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
73864
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Abril de 2011
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2016
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