Prospecto: informacion para el usuario
Acetilcisteina Aurovitas 600 mg granulado para solucién oral en sobres EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- 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.

Contenido del prospecto

Qué es Acetilcisteina Aurovitas y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Acetilcisteina Aurovitas
Como tomar Acetilcisteina Aurovitas

Posibles efectos adversos

Conservacion de Acetilcisteina Aurovitas

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Acetilcisteina Aurovitas y para qué se utiliza

Acetilcisteina Aurovitas contiene el principio activo acetilcisteina que actda diluyendo la mucosidad
viscosa de las vias respiratorias.

Este medicamento esta indicado en adultos como coadyuvante para el tratamiento de afecciones
respiratorias agudas asociadas con mucosidad excesiva en los pulmones y las vias respiratorias, cuando la
mucosidad es demasiado espesa y viscosa para toser facilmente.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Acetilcisteina Aurovitas

No tome Acetilcisteina Aurovitas

si es/tiene

- alérgico a acetilcisteina 0 a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Los nifios menores de 2 afios no deben usar este medicamento.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar acetilcisteina.

. Cambios en la piel y las mucosas.
Si se producen nuevos cambios en la piel y las mucosas, se debe consultar a un médico sin demora y

suspender el uso de acetilcisteina.
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. Asma bronquial.
. Antecedentes de Ulceras estomacales o intestinales o las tiene actualmente.

. Hipersensibilidad a la histamina.
Se debe evitar el tratamiento a largo plazo en estos pacientes, ya que este medicamento influye en el

metabolismo de la histamina y puede provocar sintomas de intolerancia (por ejemplo, dolor de
cabeza, secrecién nasal, picazon).

Incapacidad para expectorar mucosidad
La acetilcisteina puede aumentar la intensidad de los vomitos.

Nifios
Acetilcisteina no se recomienda en nifios y adolescentes (debido al alto contenido en principio activo).
Existen otros medicamentos con menor cantidad de principio activo para ellos.

Otros medicamentos y Acetilcisteina Aurovitas
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Esto se aplica particularmente a:

o Antitusivos
El uso combinado de acetilcisteina con antitusivos puede causar una acumulacion peligrosa de la

secrecion debido a la reduccidn del reflejo de la tos. Se requiere un diagndstico especialmente
cuidadoso para este tratamiento combinado. Es imprescindible que le pregunte a su médico antes de
usar esta combinacion.

o Antibioticos
Los estudios experimentales muestran evidencia de un efecto debilitante de los antibiéticos
(tetraciclinas, aminoglucosidos, penicilinas) debido a la acetilcisteina. Por razones de seguridad, los
antibidticos deben tomarse por separado y con un intervalo de al menos 2 horas.
Carbon activo

° Trinitrato de glicerol: un medicamento conocido también como nitroglicerina, utilizado para dilatar

los vasos sanguineos.
Su médico controlara si padece tension arterial baja, lo que podria ser grave y podria detectarse por

dolor de cabeza.

° Carbamazepina
La combinacion de acetilcisteina y carbamazepina (medicamento para la epilepsia) puede reducir el
efecto terapéutico de la carbamazepina

. No se recomienda el uso de acetilcisteina, en solucidn, junto con otros medicamentos.

° Acetilcisteina puede interferir con las sales de metales pesados, como, por ejemplo, las sales de oro y
hierro, y con las sales de calcio. Por lo tanto, es mejor separar la ingesta de acetilcisteina y la de estas
sales o administrarlas por otra via.

Pruebas de laboratorio

Informe a su médico que esta tomando acetilcisteina si necesita una prueba para lo siguiente;
puede afectar en la determinacion de:

. salicilatos: medicamentos para tratar el dolor, la inflamacion o el reumatismo.

. cuerpos cetonicos en la orina.

Embarazo, lactanciay fertilidad
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.

Embarazo
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Dado que no se dispone de experiencia suficiente sobre el uso de este medicamento en mujeres
embarazadas. No se ha demostrado que la acetilcisteina tenga ningln efecto nocivo en el feto, se
recomienda que, como medida de precaucion, acetilcisteina no se use durante el embarazo. Debe usar
acetilcisteina durante el embarazo si su médico lo considera absolutamente necesario.

Lactancia
No hay informacidn disponible sobre la excrecidn de acetilcisteina en la leche materna. Por lo tanto, debe
usar este medicamento durante la lactancia sélo si su médico lo considera absolutamente necesario.

Fertilidad
Existen datos limitados sobre la influencia del uso de acetilcisteina en la fertilidad en humanos. Los
estudios en animales no muestran efectos sobre la fertilidad en humanos a las dosis recomendadas.

Conduccién y uso de maquinas
La influencia sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas no se conoce.

Acetilcisteina Aurovitas contiene sacarosa

Este medicamento contiene 1,98 g de sacarosa por dosis (1,98 g sacarosa/l sobre).

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

Acetilcisteina Aurovitas contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por sobre; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

3. Como tomar Acetilcisteina Aurovitas

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada, si el médico no lo prescribe de otra manera, es:

Adultos:
Tomar 600 mg de acetilcisteina (1 sobre) una vez al dia. No tomar mas de 1 sobre al dia.

Uso en nifios y adolescentes:
No utilizar en nifios y adolescentes. Existen otras formulaciones que son mas apropiadas para esta
poblacién.

Forma de administracion
Este medicamento puede tomarse con o sin comida.

Disolver el contenido granulado de un sobre en medio vaso de agua u otro liquido y mezclar hasta que se
convierta en una solucién homogénea. Use un vaso de vidrio o material pléstico (nunca lo use con material
de goma o metal). Los sobres parcialmente usados pueden conservarse hasta la siguiente ingesta (se
recomienda utilizar la otra mitad dentro de las 24 horas). Sin embargo, las soluciones deben usarse de
inmediato.
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Tome este medicamento exactamente como se describe en este prospecto o como le haya indicado su
médico o farmacéutico. Consulte con su médico o farmacéutico si no esté seguro.

Al abrir el sobre, puede haber un leve olor a azufre (huevos podridos). Esto es una caracteristica normal de
este medicamento y no significa su uso no sea seguro.

Duracion del tratamiento
Si sus sintomas empeoran 0 no mejoran después 5 dias, debe consultar con su médico.

Si toma més Acetilcisteina Aurovitas de la que debe
En caso de sobredosis, pueden producirse irritaciones en el estomago y el tracto intestinal, como dolor
abdominal, nduseas, vomitos, diarrea.

Hasta el momento no se han observado efectos secundarios graves ni sintomas de intoxicacion, ni siquiera
en el caso de sobredosis masiva. Sin embargo, si se sospecha una sobredosis con acetilcisteina, por favor
informe a su médico.

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

Si olvidd tomar Acetilcisteina Aurovitas
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Simplemente tome su proxima dosis a la hora
habitual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Deje de tomar este medicamento y contacte con su médico si aparecen signos de alergia 0 una reaccién
alérgica o grave en la piel.

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas)
° Reacciones alérgicas.

Muy raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas)

° Reacciones alérgicas graves como erupcion cutanea, picazén, acumulacion de liquido (edema),
dificultades respiratorias y pérdida del conocimiento.

Otros posibles efectos secundarios pueden ocurrir con las siguientes frecuencias:

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas)

Dolor de cabeza.

Fiebre.

Inflamacion del revestimiento interno de la boca.
Dolor abdominal.
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Nauseas, vomitos.

Diarrea.

Pitidos o zumbidos en los oidos.

Latidos cardiacos acelerados.

Presion arterial reducida.

Picazén, formacion de urticaria, erupcion cutanea.

Inflamacién grave, en su mayoria dolorosa, de las capas profundas de la piel, principalmente en la
cara.

Raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas)

° Dificultad para respirar.
. Broncoespasmo.
° Indigestion.

Muy raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas)

. Sangrado.
. Mareos.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

. Inflamacién del tejido en la cara causada por exceso de liquido.
o Reduccion de la acumulacién de plaquetas sanguineas.

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 comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Acetilcisteina Aurovitas

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

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el sobre y caja después de
“CAD”. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y 10s

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. 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

Composicion de Acetilcisteina Aurovitas
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https://www.notificaram.es/

- El principio activo es acetilcisteina.
Cada sobre contiene 600 mg de acetilcisteina.

- Los deméas componentes (excipientes) son: sacarosa, sacarina sddica, aroma de naranja (jarabe de
maiz, sustancias aromaticas naturales y artificiales, goma arabiga).

Aspecto del producto y contenido del envase
Granulado para solucion oral en sobres.
Polvo granulado de color blanco a blanquecino envasado en sobres.

Tamafios de envase:
10, 14, 20, 30 y 60 sobres.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion
Aurovitas Spain, S.A.U.

Avda. de Burgos, 16-D

28036 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

o)

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

@)

Arrow Generiques

26 Avenue Tony Garnier,
Lyon 69007

Francia

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:
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Bélgica: Acetylcysteine AB 600 mg granulaat voor drank in sachet/granulés pour solution buvable en
sachet/ Granulat zur Herstellung einer Ldsung zum Einnehmen im Beutel

Espafia: Acetilcisteina Aurovitas 600 mg granulado para solucidn oral en sobres EFG

Italia: Nakys

Portugal:  Acetilcisteina Generis

Fecha de la ultima revision de este prospecto: junio 2024

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