Prospecto: informacion para el paciente

Normofludil 200 mg granulado para solucion oral
Acetilcisteina

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.

—  Sinecesita consejo 0 mas informacion, 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. Ver seccion 4.

—  Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 5 dias de tratamiento.

Contenido del prospecto

Qué es Normofludil y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Normofludil
Co6mo tomar Normofludil

Posibles efectos adversos

Conservacién de Normofludil

Contenido del envase e informacion adicional
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. Qué es Normofludil y para qué se utiliza
Acetilcisteina pertenece al grupo de medicamentos denominados mucoliticos.
Actla disminuyendo la viscosidad del moco, fluidificandolo y facilitando su eliminacién.

Este medicamento esta indicado para reducir la viscosidad de los mocos y flemas, facilitando su expulsion,
en catarros y gripes, para adultos y adolescentes a partir de 12 afios.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 5 dias de tratamiento.
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Normofludil

No tome Normofludil

- Si es alérgico a la acetilcisteina y sus derivados, 0 a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).
- Si padece Ulcera de estomago o duodeno.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Normofludil

- Sies usted asmatico o padece una enfermedad respiratoria grave.

- El posible olor azufrado (a huevos podridos) del medicamento es propio del principio activo, pero no
indica que el medicamento esté en malas condiciones.
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- Si al tomar el medicamento observa molestias en el estbmago. En ese caso, deberd suspender el
tratamiento y consultar al medico.

- Durante los primeros dias de tratamiento podrd observar un aumento de mocos y flemas, que ira
disminuyendo a lo largo del tratamiento.

Nifos y adolescentes.
Este medicamento no lo pueden tomar los nifios menores de 12 afios. Hay otras presentaciones mas
adecuadas para esta poblacion.

Otros medicamentos y Normofludil
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

No debe tomar este medicamento si esta en tratamiento con medicamentos antitusivos (para la tos) o con
aquellos que disminuyen las secreciones bronquiales (como los antihistaminicos y los anticolinérgicos), ya
gue se puede provocar una acumulacion de moco fluidificado.

Cuando esté tomando algin medicamento que contenga minerales como el hierro o calcio, o algun
medicamento con antibi6ticos tipo (amfotericina B, ampicilina sédica, cefalosporinas, lactobionato,
eritromicina y algunas tetraciclinas) debe separar su toma de la toma de Normofludil al menos 2 horas.

Toma de Normofludil con alimentos y bebidas
La toma de alimentos y bebidas no afecta a la eficacia del mismo.
El medicamento se puede tomar con o sin comida.

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

Este medicamento no se debe tomar durante el embarazo o la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Normofludil puede producir somnolencia. Si le produce somnolencia, no conduzca ni use maquinaria
peligrosa.

Normofludil contiene sorbitol (E-420), aspartamo (E-951) y amarillo anaranjado S (E-110).

Este medicamento contiene 10 mg de aspartamo en cada sobre.

El aspartamo contiene una fuente de fenilalanina que puede ser perjudicial en caso de padecer
fenilcetonuria (FCN), una enfermedad genética rara en la que la fenilalanina se acumula debido a que el
organismo no es capaz de eliminarla correctamente.

Este medicamento contiene 723,5 mg de sorbitol

en cada sobre. El sorbitol es una fuente de fructosa. Si su médico le ha indicado que usted (o su hijo)
padecen una intolerancia a ciertos azlcares, o se les ha diagnosticado intolerancia hereditaria a la fructosa
(IHF), una enfermedad genética rara, en la que el paciente no puede descomponer la fructosa, consulte
usted (o su hijo) con su médico antes de tomar este medicamento.

El sorbitol puede provocar malestar gastrointestinal y un ligero efecto laxante.
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Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene amarillo anaranjado S (E-110).
Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

3. Como tomar Normofludil

Siga exactamente las instrucciones de administracién 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:

Las dosis usuales de Normofludil son:
Adultos: 1 sobre, 3 veces al dia. No superar la dosis de 3 sobres al dia.

Como tomar:

Normofludil se toma por via oral.

Disolver el contenido del sobre en un vaso de agua.

Se recomienda beber abundante cantidad de liquido durante el dia.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 5 dias de tratamiento.

Uso en nifios y adolescentes
Pacientes entre 12 y 18 afios: administrar 1 sobre, 3 veces al dia. No superar la dosis de 3 sobres al dia.

Los nifios menores de 12 afios no pueden tomar este medicamento.
Hay otras presentaciones mas adecuadas para esta poblacion.

Si toma méas Normofludil del que debe
Si toma mas Normofludil del que debe puede notar: nauseas, vémitos, ardor y dolor de estdbmago, diarrea o
cualquier otro efecto adverso descrito en la seccion 4. Posibles efectos adversos.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, o bien
Ilame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91.562.04.20 indicando el medicamento y la
cantidad ingerida.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas las sufran.

Se pueden producir los siguientes efectos adversos:
Raros pueden afectar a 1 de cada 1.000 pacientes: somnolencia, nauseas, vomitos, dolor de cabeza, dolor y
ardor de estdbmago, diarreas, erupcién cutanea y zumbido de oidos.

Comunicacion 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 informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Normofludil

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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No requiere condiciones especiales de conservacion.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Normofludil

El principio activo es acetilcisteina. Cada sobre monodosis contiene 200 mg de acetilcisteina.

Los deméas componentes son: aspartamo (E-951), sorbitol (E-420), esencia de naranja, silice coloidal y
colorante amarillo anaranjado S (E-110).

Aspecto del producto y contenido del envase:
Normofludil se presenta en sobres monodosis conteniendo granulado para solucién oral. Cada envase
contiene 30 sobres.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion:
LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (ESPANA)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2016

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola del Medicamento y Producto Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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