Prospecto: informacion para el usuario

Iniston MUCOLITICO 50 mg/ml solucion oral
Carbocisteina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si necesita consejo 0 mas informacidn, consulte a su farmacéutico.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto.
— Debe consultar a su médico si empeora 0 si no mejora después de 5 dias.

Contenido del prospecto

Qué es Iniston MUCOLITICO y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Iniston MUCOLITICO
Co6mo tomar Iniston MUCOLITICO

Posibles efectos adversos

Conservacion de Iniston MUCOLITICO

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Iniston MUCOLITICO Yy para qué se utiliza

La Carbocisteina, principio activo de este medicamento pertenece al grupo de medicamentos denominados
mucoliticos, que acttan disminuyendo la viscosidad del moco, fluidificandolo y facilitando su eliminacién.

Este medicamento esta indicado para facilitar la eliminacion del exceso de mocos y flemas en catarros y
gripes para adultos y adolescentes a partir de 12 afios.

Debe consultar con su médico si empeora o si no mejora después de 5 dias de tratamiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Iniston MUCOLITICO

No tome Iniston MUCOLITICO:

e Si es alérgico al principio activo y sus derivados o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento incluidos en la seccion 6.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Iniston MUCOLITICO si:

- padece Ulcera de estomago, duodeno o si tiene alguna enfermedad de tiroides.
- padece asma o cualquier enfermedad respiratoria grave ya que se puede aumentar la obstruccion de las
vias respiratorias.
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Durante los primeros dias de tratamiento podrd observar un aumento de mocos y flemas, que ird
disminuyendo a lo largo del tratamiento.

Nifios
No administre este medicamento a nifilos menores de 12 afios.
Toma de Iniston MUCOLITICO con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

No tome este medicamento con medicamentos utilizados para reducir la tos no productiva (antitusivos) ni
con medicamentos utilizados para disminuir las secreciones bronquiales porque puede provocar un
acumulo de moco fluidificado.

Toma de Iniston MUCOLITICO con alimentos y bebidas
Tome este medicamento preferentemente antes de las comidas.
Ver apartado 3. Como tomar Iniston MUCOLITICO.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda tomar este medicamento a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
Conduccioén y uso de maquinas

La influencia de carbocisteina sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
Iniston MUCOLITICO contiene etanol

Este medicamento contiene aproximadamente 0,358 g de alcohol (etanol) por dosis de 15 ml, lo que
equivale a 23,87 mg/ml. La cantidad de alcohol que contiene cada dosis (15 ml) de este medicamento
equivale a 13,5 ml de cerveza o 6 ml de vino. Es poco probable que la cantidad de alcohol que contiene
este medicamento tenga algun efecto perceptible en adultos o adolescentes. Podria tener algunos efectos en
ninos pequenos, como por ejemplo somnolencia. La cantidad de alcohol contenida en este medicamento
puede alterar el efecto de otros medicamentos. Consulte con su medico o farmaceutico si esta tomando
otros medicamentos. Si esta embarazada o en periodo de lactancia, consulte con su medico o farmaceutico
antes de tomar este medicamento. Si tiene adiccion al alcohol, consulte con su medico o farmaceutico antes
de tomar este medicamento.

Iniston MUCOLITICO contiene amarillo anaranjado S (E-110)

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene amarillo anaranjado S (E-110).
Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.
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Iniston MUCOLITICO contiene sodio

Este medicamento contiene 141,3 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en
cada dosis de 15 ml . Esto equivale al 7,23 % de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un
adulto. Consulte con su médico o farmacéutico si necesita tres 0 mas dosis diarias por un periodo
prolongado especialmente si le han recomendado una dieta baja en sal (sodio).

3. Como tomar Iniston MUCOLITICO

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda pregunte a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:
e Adultos y adolescentes mayores de 12 afios: 15 ml (750 mg de carbocisteina) tres veces al dia, lo
gue significa un maximo diario de 45 ml de la solucion oral (2.250 mg de carbocisteina).
Una vez que observe mejoria, puede reducir la dosis hasta 10 ml de solucién oral (500 mg de

carbocisteina) 3 veces al dia, lo que significa un maximo diario de 30 ml de la solucién oral (1.500
mg de carbocisteina).

Como tomar:

Este medicamento se toma por via oral.

Medir la cantidad de medicamento que tiene que tomar con el vasito dosificador contenido en el envase.
Es preferible que el medicamento se tome antes de la comida.

Se recomienda beber un vaso de agua después de cada dosis y abundante liquido durante el dia.

Si el enfermo empeora, o si los sintomas persisten después de 5 dias de tratamiento, o se produce: fiebre,
erupciones en la piel, dolor de cabeza persistente o dolor de garganta, debe consultar a su médico.

Uso en nifios

Los nifios menores de 2 afios no pueden tomar este medicamento.

Si toma mas Iniston MUCOLITICO del que debe:

Si ha tomado usted mas INISTON MUCOLITICO de lo que debe, puede notar dolor de estémago, nauseas
y diarreas, picor y erupciones en la piel.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte a su médico o al farmacéutico, o bien llame al
Servicio de Informacion Toxicol6gica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvid6 tomar Iniston MUCOLITICO:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Iniston MUCOLITICO puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Durante el periodo de utilizacion de la carbocisteina se han observado los siguientes efectos adversos cuya
frecuencia no se ha podido establecer con exactitud.
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En raras ocasiones pueden aparecer nauseas, malestar gastrico o diarreas, que suelen desaparecer al
disminuir la dosis.

Raramente se han observado otras reacciones como sangrado en el estdmago o en el intestino, dolor de
cabeza, picor, erupciones cutaneas y angioedema (hinchazén de determinados zonas de la piel).
En estos casos, se aconseja interrumpir el tratamiento y consultar al médico.

Comunicacién de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Iniston MUCOLITICO

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30° C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad indicada en el envase después de CAD. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto Sigre ®de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Iniston MUCOLITICO

—  El principio activo es carbocisteina. Cada ml de solucion contiene 50 mg de carbocisteina.

—  Los demas componentes (excipientes) son Etanol, Hidroxido de sodio, Saborizante Mirabelle (que
contiene etanol y sodio), Acido citrico monohidrato, Carmelosa sddica, Ciclamato de sodio,
Parahidroxibenzoato de metilo (E-218), Edetato de disodio, Sacarina sodica, Amarillo anaranjado S
(E-110), Agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Iniston MUCOLITICO es una solucion oral, clara de color amarillo péalido. Cada envase contiene 200 ml
de solucién oral y un vasito dosificador con sefiales a 2,5 ml, 5 ml, 10 ml, y 15 ml.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizaciéon de comercializacion

Johnson & Johnson S.A.
Paseo Doce Estrellas, 5-7
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28042-Madrid
Espafia

Responsable de la fabricacion
Delpharm Orléans

5, Avenue de Concyr

45100 Orleans (Francia)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2013

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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