|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8517-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2022-92036341-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-92036341-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma TEMIS LOSTALO S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada BRONCOLIUM 200 -
BRONCOLIUM 600 - BRONCOLIUM JARABE / N-ACETILCISTEINA, Forma Farmacéuticay Concentracion
COMPRIMIDOS EFERVESCENTES / N-ACETILCISTEINA 200 mg y 600 mg; COMPRIMIDOS
DISPERSABLES / N-ACETILCISTEINA 200 mg y 600 mg y JARABE / N-ACETILCISTEINA 2 g/ 100 mi;
aprobada por Certificado N° 55.155.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma TEMIS LOSTALO S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada BRONCOLIUM 200 - BRONCOLIUM 600 - BRONCOLIUM JARABE / N-ACETILCISTEINA,
Forma Farmacéutica y Concentracion COMPRIMIDOS EFERVESCENTES / N-ACETILCISTEINA 200 mg y
600 mg; COMPRIMIDOS DISPERSABLES / N-ACETILCISTEINA 200 mg y 600 mg y JARABE / N-
ACETILCISTEINA 2 g/100 ml; € nuevo proyecto de prospecto obrante en €l documento |F-2022-102760032-
APN-DERM#ANMAT; IF-2022-102759927-APN-DERM#ANMAT e IF-2022-102759820-APN-
DERM#ANMAT e informacion para € paciente obrante en el documento |F-2022-102759731-APN-
DERM#ANMAT; IF-2022-102759634-APN-DERM#ANMAT e IF-2022-102759509-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 55.155, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direccion de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Subadministradora Nacional
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PROYECTO DE PROSPECTO
BRONCCLIUM 200
N-ACETILCISTEINA
Comprimidos Efervescentes
Comprimidos Dispersables

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido efervescente contiene:

N-Acetilcisteina .......ciiverirmnnnnnnennn.. 200,00 mg
Excipientes:

Acido citrico anhidro ...............cuuon... 752,00 mg
Bicarbonato de sodio ............. ... 760,00 mg
Carbonato de sodio anhidro ................... 64,00 mg
Acido ascérbico ..., 60,00 mg
Ciclamato de sodio ...... ... . 50,00 mg
Manitol ... ... 1879,50 mg
L 7= ¥ 15 T 195,00 mg
Esencia de anand ............eiiiininnnnaen.. 30,00 mg
Sacarina SOAiCa .. ... ittt e et 8,50 mg
Laca Aluminica Amarillo de Quinoleina ......... 1,00 mg

Cada comprimido dispersable contiene:

N-Acetilcistelina ......ii ittt oo i ie e 200,00 mg
Excipientes:

Amarille quinolina ........... ... iiin . 0,33 mg
Estearato de magnesio .......vii ittt 3,83 mg
POVIdOma ..t e e e 3,33 mg
Sacarina s8dicCa ... ...viiii e e 6,67 mg
Croscarmelosa s8dicCa ......c.viiiii i onannn.. 15,33 mg
Esencia de Ciltrus ... .utiirin it mneeeinennnnn. 1,67 mg
Manitod ... i i e e e e e 153,83 mg

ACCION TERAPEUTICA
Mucolitico. Cédigc ATC ROSCEO1.

INDICACIONES

La N-acetilcisteina estd indicada como tratamiento coadyuvante
en los procesos respiratorios que cursan con hipersecrecién
mucosa excesiva o espesa tales como neumonias, bronquitis aguda
y crdnica, sinusitis, otitis mwedia secretante, enfermedad
pulmonar obstructiva c¢rénica (EPOC), enfisema, atelectasia
debida a obstruccién mucosa, complicaciones pulmonares de 1la
fibrosis y otras patclogias relacionadas.
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POSOLOGIA / DOSIFICACION

Adultos vy nifios mayores de 7 afios: La posologia habitual
recomendada es de 600 mg de N-acetilcisteina al dia, por via
oral:

e 3 comprimidos efervescentes & 3 comprimidos dispersables de
BRONCOLIUM 200, en una toma diaria equivalente a 600 mg
disuelto en un vaso con agua &

e 1 comprimido efervescente 6 1 comprimido dispersable de
BRONCOLIUM 200, en 3 tomas diarias equivalente a 200 mg
cada una, cada 8 horag, disuelto en un vaso con agua.

No debe superar la dosis de 600 mg dia de N-acetilcisteina.

Nifios entre 2 y 7 afios: La posclogia habitual recomendada es de
300 mg de N-acetilcisteina al dia, por via oral:

e 1 y 1/2 comprimidos efervescentes &6 1 y 1/2 comprimidos
dispersables de BRONCOLIUM 200, en wuna toma diaria
equivalente a 300 mg disuelto en un vaso con agua.

e 1/2 comprimido efervescente & 1/2 comprimido dispersable de
BRONCOLIUM 200, en 3 tomas diarias equivalente a 100 mg
cada una, cada 8 horas, disuelto en un vaso con agua.

No debe superar la dosis de 300 mg dia de N-acetilcisteina.

8i la formacién excesiva de mucosidad en el curso de una tos no
disminuye luego de 1 semana de tratamiento, conviene verificar
el diagnéstico y descartar una eventual afeccidén més severa de
las vias respiratorias. E1 tratamiento prolongado de las
afecciones crénicas no deberia superar los 3-6 meses.

MODO DE ADMINISTRACION
El medicamento debe ingerirse con agua, luego de las comidas.

Comprimidos efervescentes: Disolver el comprimido en un vaso con
agua hasta disolucién completa. Se obtiene asi una solucidn que
puede ser bebida directamente.

Comprimidos dispersables: Disolver el comprimide en un vaso con
agua hasta disolucién completa. Se obtiene asi una solucidn que
puede ger bebida directamente.

CARACTERISTICAS FARMACOLGGICAS/PROPIEDADES

Propiedades farmacodindmicas

N- acetilcisteina es un medicamento mucolitico que disminuye la
viscosidad de las secreciones mucosas, fluidificando el moco sin
aumentar su volumen, a la vez gque activa el epitelio ciliado,
con lo que favorece la expectoracién y la normalizacidn de la
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funcién mucociliar.

Su efecto muceolitico se explica por la despolimerizacidén de los
complejos mucoproteico y @&cidos nucleicos, que aumentan la
viscosidad al componente vitreo y purulento del esputo y otras
secreciones, efecto que lleva a cabo su grupo sulfhidrilo libre
{(-SH}, rompiendo los puentes disulfuro vy disminuyendo la
viscosidad del moco.

N-acetilcisteina también ejerce una accién antioxidante directa

a través del mismoc grupo sulfhidrile libre (-SH), que actia
directamente sobre los grupos electrofilicos de losgs radicales
oxidantes.

Por su caracter reductor, N-acetilcisteina ejerce una actividad
citoprotectcra en el aparatc respiratorio frente a la accién
lesiva del estrés oxidativo por radicales libres oxidantes de
diversa etiolcgia a nivel pulmonar. En base a su estructura
derivada de la cisteina, N-acetilcisteina actlia como precursor
en la sintesis de glutatidén y normaliza sus niveles cuando éstos
se reducen por una agresidén cxidante continuada sobre el aparato
respiratorio.

Otras propiedades adicionales son la reduccidn de la hiperplasia
inducida de cé&lulas mucosas y el aumento de la produccidén de
surfactante por estimulacién de los neumocitos tipo II.
N-acetilcisteina protege a la «ol-antitripsina, wuna enzima
inhibidora de 1la elastasa, de la inactivacidén por el &cido
hipecloroso (HOCl), un potente agente oxidante producido por la
enzima mieloperoxidasa de los fagocitos activados.

Ademds, su estructura wmolecular permite a N-acetilcisteina
atravesar facilmente las membranas celulares.

En el interior de la c¢élula, N-acetilcisteina es desacetilada,
produciendo asi L-cisteina, amincdcido indispensable para la
sintesis del glutation (GSH). N-Acetilcisteina ejerce ademds un
efecto antioxidante indirecto a través de su papel como
precursor GSH. El GSH es un tripéptido extremamente reactivo gque
se encuentra difundido en los diverscs tejidos de los organismos
animales y es esencial para mantener la capacidad funcional y la
integridad de la morfologia celular. De hecho, es el mecanismo
mids importante de defensa intracelular contra los radicales
oxidantes, tanto exbgenos como enddgenos, Yy contra diversas
substancias citotéxicas, incluido el paracetamol.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcidn: N-acetilcisteina se absorbe completamente tras
administracién oral. Debidc a una metabolizacién en la pared
intestinal Y al efecto de primer paso hepatico, la
biodisponibilidad de acetilcisteina por via oral es escasa
(aproximadamente un 10%). En pacientes con diversas enfermedades
respiratorias o cardiacas, la concentracidn mixima plasmatica se
obtiene entre dos y tres horas tras su administracidén, y los
niveles permanecen altos durante un periodo de 24 h.
Distribucidn: N-acetilcisteina se distribuye en la forma no
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metabolizada (20%) y metabolizada ({(activa) (80%), y se puede
encontrar principalmente en el higado, rifiones, pulmones vy
gsecreciones bronquiales. El volumen de distribucidn de
acetilcisteina wvaria de 0,33 a 0,47 1l/kg. La fijacién a
proteinas plasmiaticas es escasa, aproximadamente del 5C% a las 4
horas de la dosis y disminuye hasta el 20% a las 12 h.
Metabolismo: La metabolizacién comienza inmediatamente después
de la administracién. La N-acetilcisteina es desacetilada en la
pared intestinal y durante el primer paso hepitico. El1 compuesto
que resulta, cisteina, es considerado un metabolito activo.
Después de esta etapa de transformacidén, acetilcisteina y la
cisteina comparten la misma ruta metabdlica.

Eliminacién: La eliminacidén se efectla principalmente por el
rifion en forma de metabolitos inactivos (aproximadamente 70%).
86lo un 5% aproximadamente es eliminado por la materia fecal.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo N-acetilcisteina o a
alguno de los demds componentes de la férmula, Glcera péptica
activa, nifios wmenores de 2 afies, lactancia. La utilizacidn
simulténea de un antitusivo no es pertinente desde el punto de
vista médico (véase “Precauciones y Advertencias”).

No administrar a nifios menores de 2 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La administracién oral puede provocar vémitos; en consecuencia,
se recomienda prudencia durante el tratamientc en pacientes gue
presentan riesgo de hemorragias gastrointestinales (varices
esofdgicas, 1wlcera péptica latente). También se recomienda
prudencia, debido al riesgo de broncoespasmos, en los pacientes
que gufren de asma ¥ presentan un sistema brongquial
hiperreactivo. Si aparecen reacciones de hipersensibilidad o si
persiste el broncoespasmo, se deberd interrumpir inmediatamente
el tratamiento y, eventualmente, tomar las medidas adecuadas.

La administracién de N-acetilcisteina, principalmente al inicio
del tratamiento, podria fluidificar la secrecidn brongquial y dar
lugar a un aumento de la expectoracidén. 8i el paciente no es
capaz de expectorar de forma efectiva, se debe llevar a cabo un
drenaje postural y broncoaspiracidmn.

N-acetilcisteina puede afectar el metabolismo histaminico de
forma moderada, por consiguiente, se debe administrar con
precaucién en el tratamiento de larga duracidn en pacientes con
intolerancia histaminica, puestoc que se pueden producir sintomas
de intolerancia {(cefalea, rinitis wvasomotora, prurito).

La eventual presencia de un leve olor sulfireo no indica 1la
alteracidén del preparado, sino que es propia del principio
activo.
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Conduccidn y uso de miaquinas
No existe evidencia de efectos sobre la capacidad para conducir
y utilizar magquinas.

Fertilidad, embarazeo y Lactancia

Embarazo: Categoria de embarazo B. Los estudios de reproduccién
en animales no han demostrado riesgo fetal, pero no se dispone
de estudios controlados en la mujer embarazada. Por lo tanto, no
es conveniente administrar BRONCOLIUM a mujeres embarazadas,
salvo en casos de estricta indicacién.

Lactancia: Se desconoce si la N-acetilcisteina pasa a la leche
materna. Debido al desconocimiento de los efectos indeseables en
el lactante, y teniendo en cuenta el beneficio terapéuticc para
la madre en periodo de lactancia, aquellas madres para las
cuales el medicamentc resulta indicade en forma imperativa
durante el periodo de lactancia, deberian suspender la misma.
Fertilidad: Se desconoce el potencial efecto de N-acetilcisteina
sobre la fertilidad. Los estudios en animales no indican efectos
perjudiciales con respecto a la fertilidad en humanos a las
dosis recomendadas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Antitusivos e inhibidores de las secreciones bronguiales: 1la
administracién concomitante con antitusivos e inhibidores de las
secreciones brongquiales (como antihistaminicos,
anticolinérgicos, incluyendo atropina) y N-acetilcisteina puede
disminuir los efectos tusigenos y producir una acumulacién de
secreciones. Por ello no se recomienda esta coadministracién.

Sales de metales: Debido a su posible efecto quelante, se debe
tener en cuenta gue N-acetilcisteina puede reducir la
biodisponibilidad de las sales de algunos metales comoc el oro,
calcio, hierro. En este caso se recomienda espaciar las tomas al
menos 2 horas.

No se recomienda la disoclucidén de formulaciones de N-
acetilcisteina de forma concomitante con otros medicamentos.

Antibidticos: La N-acetilcisteina puede reducir la eficacia de
diferentes antibidticos pertenecientes a las penicilinas,
aminoglucésidos y cefalosporinas, asi como a las tetraciclinas.
Con respecto a la amoxicilina, existen indicios que demuestran
que su indice tisular puede verse aumentado por la
administracidn simulténea de N-acetilcisteina.

En caso de tratamientc simultdneo con log antibidticos
mencionados, es conveniente respetar un intervalo de 2 horas
entre las tomas.

Si se administra N-acetilcisteina junto con antibiéticos como
anfoctericina B, ampicilina s&dica, cefalosporinas, lactobicnato
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de eritromicina o 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.

Se ha demostrado que la administracidn gimultanea de
‘nitroglicerina y N-acetilcisteina produce wuna hipotensién
significativa e incremento de 1la dilatacién de 1la arteria
temporal. Si es necesaria el tratamiento conjunto de
nitroglicerina y N-acetilcisteina, los pacientes deben ser
controlados por la aparicién de hipotensién, gue puede ser
grave, y advertir a los paclentes sobre la posibilidad de
cefaleas.

El uso concomitante de N-acetilcisteina y carbamazepina puede
dar lugar a niveles subterapéuticos de carbamazepina.

Pocblacidén pedi&trica: Los estudios de interacciones se han
realizado séloc en adultos.

Interferencias con pruebas analiticas: N-Acetilcisteina puede
interferir con el método de valoracién colorimétrica para la
determinacidén de salicilates.

N-acetilcisteina puede interferir con el ensayo de cetonas en
orina.

La N-acetilcisteina es incompatible con las sustancias oxidantes
v la mayoria de los metales debide a su grupo SH libre.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas mas frecuentes asociadas con la
administracidén oral de N-acetilcisteina son de naturaleza

gastrointestinal. Con menor frecuencia se han notificado
reacciones de hipergensibilidad incluido shock anafilactico,
reacciones anafilédcticas/anafilactoides, broncoespasmo,

angicedema, erupcidn cutdnea y prurito.

La siguiente tabla expone las reacciones adversas segln
clasificacién de &6rgancs del sistema y frecuencia.

Las categorias de frecuencia que se expcnen se definen segin la
siguiente convencidn:

e Muy frecuentes (2 1/10)

e Frecuentes (= 1/100 a <1/10)

e Poco frecuentes (2 1/1.000 a < 1/100)

«Raras (2 1/10.000 a < 1/1000)

e Muy raras {<1/10.000)

s Frecuencia no conocida {(no puede estimarse a partir de

los datos disponibles)
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En la siguiente tabla 1las reacciones adversas se presentan en

orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia.
Clagificacidn de | Reaccionea adversas
Gérgancos y sigtemas
Poco frecuentes Raras Muy raras Frecuencia
(2 1/1.000 a <] (2 1/10.000 a| (<1/10.000) no
i/100) < 1/1000) conocida (no
puede
estimarse a
partir de
los datos
disponibles)
Trastornos del | Hipersensibilidad Shock anafildctico,
sistema reaccidén
inmunclégico anafilactica/anafilacteoide
Trastornos del | Cefalea Somnolencia
sistema nervioso
Trastornos del | Tinnitus
oido y del
laberinto
Trastornos Taguicardia
cardiacos
Trastornos Hemorragia
vasculares
Trastornos Broncoespasmo,
respiratorios, disnea
torécicos y
mediastinicos
Trastornos vémitos, diarrea, | Dispepsia
gastrointestinales | estomatitis,
dolor abdominal,
nauseas
Trastornos de la | Urticaria,
piel y del tejido | erupcidn cuténea,
subcutaneo angioedema,
prurito
Trastornos Pirexia Edema facial
generales ¥
alteraciones en el
lugar de
administracién
Exploraciones Hipotensién
complementarias
En casos muy raros, se ha descrito la aparicidédn de reacciones
cuténeas graves tales como sindrome de Stevens-Johnson vy

sindrome de Lyell en conexidén temporal con la administracidén de
N-acetilcisteina. En la mayoria de los casos se pudo identificar
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también al menos otro farmaco sospechoso de desencadenar el
sindrome mucocutaneo.
En caso de producirse cualquier alteracidén en la piel o

membranas mucosas, debe interrumpirse inmediatamente 1la
administracién de N-acetilcisteina y solicitar asistencia
médica.

SOBREDOSIFICACION

Gracias al margen terapéutico importante de la N-acetilcisteina,
no se ha reportado ningin caso de intoxicacidén aguda hasta el
presente.

La sobredcsis puede presentar: irritacidn géstrica, sensacidn de
ardor epigastrico, epigastralgia, n&useas, vomitos y diarrea.
Tratamiento: Tratamiento de rescate, dependiendo del tiempo
transcurrido, cantidad ingerida, edad Yy medicamentos
concomitantes. Posteriormente se debe continuar con el
tratamiento sintomdtico apropiadoc.

En caso de sobredosis c¢rénica, puede esperarse un aumento de la
frecuencia de los efectos indeseables y de los riesgos descritos
en “Precauciones y Advertencias”. '

Ante una sobredosis accidental o intencional consulte a su
médico y/o comuniquese a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {(011)4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 10, 12, 20 y 24 comprimidos efervescentes en
tubos de aluminio.

Envases conteniende 10, 20, 50 y 100 comprimidos efervescentes
en folio de aluminio + LDPE, siendo el ultimo para UHE.

Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos dispersables.

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C. PRESERVAR DE LA LUZ Y
LA HUMEDAD.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU MEDICO ¥/O FARMACEUTICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD.
CERTIFICADO N° 55.155

LABORATORIQS TEMIS LOSTALO S.A., ZEPITA 3178 (C1285ABF) CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

DIRECCION TECNICA: DR. PABLO STAHL, FARMACEUTICO.

FECHA DE LA OULTIMA REVISION: .../.../...
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PROYECTO DE PROSPECTO
BRONCOLIUM 600
N-ACETILCISTEINA 600 mg
Comprimidos Efervescentes
Comprimidos Dispersables

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA CUALICUANTITATIVA:
Cada comprimido efervescente contiene:

N-Acetilcisteina .... ...t neennnn 600,00 mg
Excipientes:

Acido citrico anhidro ....................... 752,00 mg
Bicarbonato de sodio ......... ... ... ... ... 760,00 mg
Carbonato de sodio anhidro ........¢cvuvivrn.n 64,00 mg
Acido ascBrbico ..ttt e e e, 60,00 mg
Ciclamato de sodio . ... ittt ittt i it te e enns 50,00 mg
Manitol ...ttt e e e e e 1480,50 mg
L-Leucing vt vt ii e e et e R 155,00 mg
Egenciade anand .........c.utccemeanennanaas 30,00 mg
Sacarina 80diCa ... ittt e e e e e e e e 8,50 mg

Cada comprimido dispersable contiene:

N-AcetilcisteIna ......vcu e inennanennnnnns 600,00 mg
Excipientes:

=3 o T o 1 461,50 mg
Croscarmelosa sSOdiCa ... .ve v v neenennnenns 46,00 mg
POVLIAONA ..ttt it e e e e e e 10,00 mg
Esencia de ciltrus ..... . ... ... ..., 5,00 mg
Estearato de magnesio .........c..oiiiiinnnannn 11,50 mg
Amarillo de Quinolina ........ it 1,00 mg
Sacarina sO0dica .... ..ttt i e e 20,00 mg

ACCION TERAPEUTICA:
Mucolitico. Cddigo ATC RO5CBO1.

INDICACIONES:

La N-Acetilcisteina esté& indicada como tratamiento coadyuvante en
los procesos respiratorios que cursan con hipersecreciédn mucosa
excesiva o espesa tales como neumonias, bronquitis aguda vy
crdnica, sinusitis, otitis media secretante, enfermedad pulmonar
obstructiva crbénica (EPOC), enfisema, atelectasia debida a
obstruccién mucosa, complicaciones pulmonares de la fibrosis y
otras patologias relaciocnadas.

PosoLocia / DOSIFICACION:

Adultos vy nifios maycres de 7 afics: La posclogia habitual
recomendada es de 600 myg de N-acetilcisteina al dia, por via
oral:
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e 1 comprimidoe efervescente & 1 comprimido dispersable de
BRONCOLIUM 600, en una toma diaria equivalente a 600 mg
disuelto en un vaso con agua o

No debe superar la dosis de 600 mg dia de N-acetilcisteina.

Nifios entre 2 y 7 afios: La posologia habitual recomendada es de
300 mg de N-acetilcisteina al dia, por via oral:
¢ 1/2 comprimido efervescente 6 1/2 comprimido dispersable de
BRONCOLIUM 600, en una toma diaria egquivalente a 300 mg
disuelto en un vaso con agua.

No debe superar la dosis de 300 mg dia de N-acetilcisteina.

MODO DE ADMINISTRACION:

El medicamento debe ingerirse con agua, luego de las comidas.
Comprimidos efervescentes: Disolver el comprimido en un wvaso con
agua hasta disolucidn completa. Se obtiene asi una solucién que
puede ser bebida directamente.

Comprimidos dispersableg: Disolver el comprimide en un vaso con
agua hasta disolucidén completa. Se obtiene asi una solucidn que
puede ser bebida directamente.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:

Propiedades farmacodinimicas:

N- acetilcisteina es un medicamentc mucolitico que disminuye la
viscesidad de las secreciones mucosas, fluidificando el moco sin
aumentar su volumen, a la vez gque activa el epitelio ciliado, con
lo que favcrece la expectoracidén y la normalizacidn de la funcién

mucociliar.
Su efecto mucolitico se explica por la despolimerizacidén de los
complejos mucoproteico y &cidos nucleices, gue aumentan la

visceosidad al componente vitreo y purulento del esputc y otras
secreciones, efecto que lleva a cabo su grupo sulfhidrile libre
(-SH), rompiendo los puentes disulfure vy disminuyendo 1la
viscosidad del moco.

N-acetilcisteina también ejerce una accién antioxidante directa a

través del mismo grupo sulfhidrilo libre (-SH), gque actia
directamente sobre los grupos electrofilicos de los radicales
oxidantes.

Por su cardcter reductor, N-acetilcisteina ejerce una actividad
citoprotectora en el aparato respiratorio frente a la accién
lesiva del estrés oxidativo por radicales libres oxidantes de
diversa etiologia a nivel pulmonar. En base a su estructura
derivada de la cisteina, N-acetilcisteina actiia como precursor en
la sintesis de glutatidén y normaliza sus niveles cuando éstos se
reducen por una agresidén oxidante continuada sobre el aparato
respiratorio.

Otras propiedades adicionales son la reduccidn de la hiperplasia
inducida de células mucosas y el aumento de la produccidn de
surfactante por estimulacién de los neumocitos tipo II.
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N-acetilcisteina protege a la «l-antitripsina, una enzima
inhibidora de 1la elastasa, de la inactivacidén por el @&cido

hipocloroso (HOCl), un potente agente oxidante producido por la
enzima mieloperoxidasa de los fagocitos activados.
Ademas, su estructura molecular permite a N-acetilcisteina

atravesar facilmente las membranas celulares.

En el interior de la célula, N-acetilcisteina es desacetilada,
produciendo asi L-cisteina, amino&cido indispensable para la
sintesis del glutation (GSH). N-Acetilcisteina ejerce ademas un
efecto antioxidante indirecto a través de su papel ¢omo precursor
GSH. El1 GSH es un tripéptido extremamente reactive que se
encuentra difundide en los diversos tejidos de los organismos
animales y es esencial para mantener la capacidad funcional y la
integridad de la morfologia celular. De hecho, es el mecanismo
més 1importante de defensa intracelular contra los radicales
oxidantes, tanto exdgenos comoc enddgencos, y contra diversas
substancias citotdxicas, incluido el paracetamol.

Propiedades farmacocinéticas:

Absorcidn: N-acetilcisteina se  absorbe completamente tras
administracién oral. Debido a wuna metabolizacién en la pared
intestinal Y al efecto de primer paso hepatico, la

biecdigponibilidad de acetilcisteina por via oral es escasa
(aproximadamente un 10%). En pacientes con diversas enfermedades
respiratorias o cardiacas, la concentracidén maxima plasmatica se
obtiene entre dos y tres horas tras su administracidén, y los
niveles permanecen altos durante un periodo de 24 h.

Distribucibdn: N-acetilcisteina se distribuye en 1la forma no
metabolizada (20%) y metabolizada (activa) (80%}, y se puede
encontrar principalmente en el higado, rifiones, pulmones vy
secreciones bronguiales. El volumen de distribucidn de
acetilcisteina varia de 0,33 a 0,47 1l/kg. La fijacidén a proteinas
plasmiaticas es escasa, aproximadamente del 50% a las 4 horas de
la dosis y disminuye hasta el 20% a las 12 h.

Metabolismo: La metabolizacién comienza inmediatamente después de
la administracidén. La N-acetilcisteina es desacetilada en 1la
pared intestinal y durante el primer pasc hepatico. El compuestc
gue resulta, cisteina, es considerado un metabolito activo.
Degpués de esta etapa de transformacidn, acetilcisteina y la
¢isteina comparten la misma ruta metabdlica.

Eliminacién: La eliminacién se efectda principalmente por el
rifion en forma de metabolitos inactivos (aproximadamente 70%).
S6lo un 5% aproximadamente es eliminado por la materia fecal.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo N-acetilcisteina o a alguno
de los demds componentes de la férmula, dlcera péptica activa,
nifios menores de 2 afios, lactancia. La utilizacién simultdnea de
un antitusivo no es pertinente desde el punto de vista médico
(véase “Precauciones y Advertencias”).

No administrar a nifiecs mencres de 2 afios.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

La administracién coral puede provocar vomitos; en consecuencia,
se recomienda prudencia durante el tratamiento en pacientes que
presentan riesgc de hemorragias gastrointestinales (varices
esofdgicas, fdlcera péptica latente). También se recomienda
prudencia, debido al riesgo de broncoespasmos, en los pacientes
gue sufren de asma Y  presentan un sistema  bronguial
hiperreactivo. 8i aparecen reacciones de hipersgensibilidad o si
persiste el broncoespasmo, se deberd interrumpir inmediatamente
el tratamiento y, eventualmente, tomar las medicas adecuadas.

La administracién de N-acetilcisteina, principalmente al inicio
del tratamiento, podria fluidificar la secrecién bronquial y dar
lugar a un aumento de la expectoracidn. Si el paciente no es
capaz de expectorar de forma efectiva, se debe llevar a cabo un
drenaje postural y broncoaspiracién.

N-acetilcisteina puede afectar el metabolismo histaminico de
forma moderada, por consiguiente, se debe administrar con
precaucidén en el tratamiento de larga duracién en pacientes con
inteclerancia histaminica, puesto que se pueden producir sintomas
de intolerancia (cefalea, rinitis vasomotora, prurito).

La eventual presencia de un leve olor sulfreo no indica la
alteracién del preparado, sino gue es propia del principio
activo.

Conduccidn v uso de madquinas

No existe evidencia de efectos sobre la capacidad para conducir v
utilizar maquinas.

FPertilidad, embarazo y Lactancia:

Embarazo: Categoria de embarazo B. Los estudios de reproduccidn
en animales no han demostrade riesge fetal, pero no se dispone de
estudicos controlados en la mujer embarazada. Por lo tanto, no es
conveniente administrar BRONCOLIUM 600 a mujeres embarazadas,
salvo en casos de estricta indicacién.

Lactancia: Se desconoce s8i la N-acetilcisteina pasa a la leche
materna. Debido al desconocimiento de los efectos indeseables en
el lactante, y teniendo en cuenta el beneficio terapéutico para
la madre en periodo de lactancia, aquellas madres para las cuales
el medicamento resulta indicado en forma imperativa durante el
pericdo de lactancia, deberian suspender la misma.

Fertilidad: Se desconoce el potencial efecto de N-acetilc¢isteina
sobre la fertilidad. Los estudios en animales no indican efectos
perjudiciales con respecto a la fertilidad en humanos a las dosis
recomendadas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Antitusivos e inhibidores de las secrecicnes brongquiales: 1la
administracidén concomitante con antitusivos e inhibidores de 1las
secreciones bronquiales (como antihistaminicos, anticolinérgicos,
incluyendo atropina) y N-acetilcisteina puede disminuir los
efectos tusigenos y producir una acumulacién de secreciones. Por
ello no se recomienda esta coadministracién.
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Sales de metales: Debido a su posible efecto gquelante, se debe
tener en cuenta que N-acetilcisteina puede reducir la
biodigponibilidad de las sales de algunos metales como el oro,
calcio, hierro. En este caso se recomienda espaciar las tomas al
menos 2 horas.

No se recomienda la disolucidén de formulaciones de N-
acetilcisteina de forma concomitante con otros medicamentos.

Antibidticos: La N-acetilcisteina puede reducir la eficacia de
diferentes antibidticos  pertenecientes a las penicilinas,
amincglucdsidos v cefalosporinas, asi como a las tetraciclinas.
Con respecto a la amoxicilina, existen indicios que demuestran
gque su indice tisular puede verse aumentado por la administracién
simultdnea de N-acetilcisteina.

En caso de tratamiento simultdneo con los antibiéticos
mencionados, es conveniente respetar un intervalo de 2 horas
entre las tomas.

Si se administra N-acetilcisteina junto con antibidticos como
anfotericina B, ampicilina s&dica, cefalcsporinas, lactobionato
de eritromicina ¢ algunas tetraciclinas, pueden ser fisicamente
incompatibles o inclusc  pueden resultar inactivados los
antibidéticos. En estos casos, se recomienda separar las tomas al
mencs un intervalo de 2 horas. :

Se ha demostrado gue la administracién simultanea de
nitroglicerina vy N-acetilcisteina produce una hipotensidn
gignificativa e incremento de 1la dilatacidén de 1la arteria
temporal. Si es necesaria el tratamiento conjunto de
nitroglicerina y N-acetilcisteina, los pacientes deben ser
controclados por la aparicidén de hipotensidén, que puede ser grave,
y advertir a los pacientes sobre la posibilidad de cefaleas.

El uso concomitante de N-acetilcisteina y carbamazepina puede dar
lugar a niveles subterapéuticos de carbamazepina.

Poblacién pediatrica: Los estudios de interacciones se han
realizado s6lo en adultos.

Interferencias con pruebas analiticas: N-acetilcisteina puede
interferir con el método de valoracidn colorimétrica para 1la
determinacién de salicilatos.

N-acetilcisteina puede interferir con el ensayo de cetonas en
orina.

La N-acetilcisteina es incompatible con las sustancias oxidantes
v la mayoria de los metales debido a su grupo SH libre.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas mas frecuentes asociadas con la
administracién oral de N-acetilcisteina son de naturaleza
gastrointestinal. Con menor frecuencia se han notificado
reacciones de hipersensibilidad incluide shock anafilactico,
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reacciones anafiléacticas/anafilactoides, broncoespasmo,
angicedema, erupcidén cutdnea y prurito.
La siguiente tabla expone las reacciones adversas segin

clasificacién de 6rganos del sistema y frecuencia.
Las categorias de frecuencia gque se exponen se definen segin la
siguiente convencidn:

e Muy frecuentes (2 1/10)

s Frecuentes (2 1/100 a <1/10)

e Poco frecuentes (2 1/1.000 a <.1/100)

e Raras

(<1/10.000)

los datos disponibles)

(2 1/10.000 a < 1/1000)
« Muy raras
e Frecuencia no conocida

(no puede estimarse a partir de

En la siguiente tabla las reacciones adversas se presentan en

orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia.
Clagificacién de 6rgancs | Reacciones adversas
y sistemas
Poco frecuentes Raras Muy raras Frecuencia
(2 1/1.000 a < | (2 1/10,000 a < | {<1/10.000) no
1/100) 1/1000) conocida (no
puede
estimarse a
partir de
los datos
disponibles)
Trastornos del sistema | Hipersensibilidad Shock
inmunolégico anafildctico,
reaccién
anafilictica/anafi
lactoide
Trastornos del sistema | Cefalea Somnelencia
nervioso
Trastornos del oido vy | Tinnitus
del laberinto
Trastornos cardiacos Taquicardia
Trastornos vasculares Hemorragia
Trastornos Broncoespasmo,
respiratorics, toracicos disnea
y mediastinicos
Trastornos vémitos, diarrea, | Dispepsia
gastrointestinales estomatitis, dolor
abdominal, nauseas
Trastornos de la piel y | Urticaria,
del tejido subcuténeo erupcién cuténea,
angioedema,
prurito
Trastornos generales y | Pirexia Edema facial
alteraciones en el lugar
de administracidn
Exploracicnes Hipotensidn
complementarias
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En casos muy raros, sSe ha descrito la aparicidén de reacciones
cutdneas graves tales como sindrome de Stevens-Johnson y sindrome
de Lyell en conexién temporal con la administracién de N-
acetilcisteina. En la mayoria de los casos se pudo identificar
también al menos otro farmaco sospechosce de desencadenar el
sindrome mucocuténec.

En caso de producirse cualguier alteracidén en la piel o membranas
mucosas, debe interrumpirse imnmediatamente la administracién de
N-acetilcisteina vy solicitar asistencia médica.

SOBREDOSIFICACION: :
Gracias al margen terapéutico importante de la N-acetilcisteina,
no se ha reportadc ninglin caso de intoxicacidn aguda hasta el
presente.

La sobredosis puede presentar: irritacién géstrica, sensacidn de
ardor epigastrico, epigastralgia, nauseas, vomitos y diarrea.
Tratamiento: Tratamiento de rescate, dependiendoc del tiempo
transcurrido, cantidad ingerida, edad v medicamentos
concomitantes. Posteriormente se debe continuar con el
tratamiento sintomdtico apropiado.

En caso de sobredosls crbonica, puede esperarse un aumento de la
frecuencia de los efectos indeseables y de los riesgos descritos
en “Precauciones”.

Ante una sobredosis accidental o intencional consulte a su médico
y/o comuniquese a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777.

PRESENTACIONES:

Envases conteniendo 10, 12, 20 y 24 comprimidos efervescentes en
tubcs de aluminio.

Envasges conteniendo 10, 20, 50 y 100 comprimidos efervescentes en
folio de aluminio + LDPE, siendo el ultimoc para UHE.

Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos dispersables.

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C. PRESERVAR DE LA LUZ Y
LA HUMEDAD.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y¥/O FARMACEUTICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD.
CERTIFICADO N° 55.155.

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., ZEPITA 3178 {(Cl1285ABF) CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

DIRECCION TECNICA: DR. PABLO STAHL, FARMACEUTICO

FECHA DE LA OULTIMA REVISION: .../.../...
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- - PROYECTO DE PROSPECTO
BRONCOLIUM JARABE
N-ACETILCISTEINA

Jarabe

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada frasco con 40 g de polve granulado para preparar 100 ml de
jarabe, contiene:

N-acetilcisteIna. . ... ...ttt st taaanansns 2,00 g
Excipientes:

20l o 1 T e 2 37,00 g
Metilparabeno. ... ...ttt ittt e e et 0,08 g
Propilparabeno. .. .. .. i i e it s i 0,02 g
Citrato de sodio dihidratado.........c...iiiiiinnnnnns 0,50 g
Esencia de frambuesa. ... .cv v it i it i canrnnennannaenss 0,40 g

Aviso para diabéticos: 10 ml de BRONCOLIUM JARABE contienen 3,7
g de sorbitol. Cuando se aplican las instrucciones para la
posclogia se suministran 3,7 g de sorbitol (DP-glucitcl) en cada
administracidén, equivalentes a 0,31 unidades para diabéticos.

ACCION TERAPEUTICA
Mucolitice. Cdédigo ATC RO5CBO1.

INDICACIONES

La N-acetilcisteina esta indicada comc tratamiento coadyuvante
en losg procesos respiratorios gue cursan con hipersecrecidn
mucosa excesiva o espesa tales como neumonias, bronguitis aguda
y crdnica, ginusitis, otitis media secretante, enfermedad
pulmonar obstructiva crénica ({EPOC) , enfisema, atelectasia
debida a obstruccidén mucosa, complicaciones pulmonares de la
fibrosis y otras patologias relacionadas. Tratamiento de las
complicaciones pulmonares de la muccoviscidosis.

POSOLOGIA / DOSIFICACION
Adultos y nifios mayores de 7 afios:
La posologia habitual recomendada es de 600 mg de N-
acetilcisteina al dia, por via oral:
¢ 30 ml de BRONCOLIUM Jarabe, en una toma diaria equivalente
a 600 mg de N-acetilcisteina &
e 10 ml de BRONCOLIUM Jarabe, en 3 tomas diarias equivalente
a 200 mg de N-acetilcisteina cada una, cada 8 horas.

No debe superar la dosis de 600 mg dia de N-acetilcisteina.
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Nifios entre 2 y 7 afios:
e 15 ml de BRONCOLIUM JARABE, en una toma diaria equivalente
a 300 mg de N-acetilcisteina &
¢ 5 ml de BRONCOLIUM JARABE, en 3 tomas diarias eguivalente a
100 mg de N-acetilcisteina cada una, cada 8 horas,.

Ne debe superar la dosis de 300 mg dia de N-acetilcisteina.

MODO DE ADMINISTRACION

El medicamentc debe ingerirse luego de las comidas.

El polvo granuladc se prepara come scolucién: Agregue agua de la
canilla hasta la marca de la etiqueta. Cierre el frasco y
agitelc intensamente. Una vez que haya desaparecide la espuma
agregue nuevamente agua de la canilla hasta la marca y agite el
frasco. Este proceso debe repetirse hasta que la solucidén haya
alcanzado el nivel de la marca en el £frasco. Entonces 1la
solucidn estard lista para usar.

Una vez reconstituido, el jarabe debe conservarse en la heladera
durante un miximo de 12 dias.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES
Propiedades farmacodinamicas
N- acetilcisteina es un medicamento mucclitico gque disminuye 1la
viscosidad de las secreciones mucosas, fluidificando el moco sin
aumentar su volumen, a la vez gue activa el epitelio ciliado,
con lo que favorece la expectoracidén y la normalizacidén de 1la
funcidn mucociliar.
Su efecto mucolitico se explica por la despolimerizacién de los
complejos mucoproteico y &cidos nucleicos, gque aumentan la
viscosidad al componente vitreo y purulento del esputo y otras
secreciones, efecto gue lleva a cabc su grupo sulfhidrilo libre
{(-SH), rompiende 1los puentes disulfuro y disminuyendo la
viscosidad del moco.
N-acetilcisteina también ejerce una accién antioxidante directa
a través del mismo grupo sulfhidrilo libre (-SH), gque acta
directamente sobre los grupos electrofilicos de los radicales
oxidantes.
Por su carécter reductor, N-acetilcisteina ejerce una actividad
citoprotectora en el aparato respiratorio frente a la accidn
lesiva del estrés oxidativo por radicales libres oxidantes de
diversa etiolegia a nivel pulmonar. En base a sgu estructura
derivada de la cisteina, N-acetilcisteina actila como precursor
en la sintesis de glutatidén y normaliza sus niveles cuando éstos
se reducen por una agresién oxidante continuada sobre el aparato
respiratorio.
Otras propiedades adiciocnales son la reduccidn de la hiperplasia
inducida de células mucosas y el aumento de la produccidn de
surfactante por estimulacidén de los neumocitos tipo II.
N-acetilcisteina protege a la «l-antitripsina, una enzima
inhibidora de 1la elastasa, de la inactivacidén por el A&acido
hipocloroso (HOCl), un potente agente oxidante producido por la
enzima mielopercxidasa de los fagocitos activados.
Ademds, su estructura molecular permite a N-acetilcisteina
IF-2022-102759820-APN-DERM#ANMAT
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atravesar facilmente las membranas celulares.

En el interior de la célula, N-acetilcisteina es desacetilada,
produciendo asi L-cisteina, aminodcido indispensable para la
sintesis del glutation (GSH). N-Acetilcisteina ejerce ademds un
efecto antioxidante indirecto a través de su papel como
precursor GSH. El GSH es un tripéptido extremamente reactivo que
ge encuentra difundido en los diversos tejidos de los organismos
animales y es esencial para mantener la capacidad funcicnal y la
integridad de la morfologia celular. De hecho, es el mecanismo
mis importante de defensa intracelular contra los radicales
oxidantes, tanto exdgencs como endbdgenos, y contra diversas
substancias citotdxicas, incluido el paracetamol.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcién: N-acetilcisteina se absorbe completamente tras
administracién oral. Debido a una metabelizacidn en la pared
intestinal y al efecto de primer paso hepético, la
biodisponibilidad de acetilcisteina por via oral es escasa
(aproximadamente un 10%). En pacientes con diversas enfermedades
respiratorias o cardiacas, la concentracidén maxima plasmatica se
obtiene entre dos y tres horas tras su administracidén, y los
niveles permanecen altos durante un periodo de 24 h.
Distribucién: N-acetilcisteina se distribuye en 1la forma no
metabolizada (20%) y metabolizada (activa) (80%), y se puede
encontrar principalmente en el higadc, rifiones, pulmones ¥y
secreciones bronquiales. El volumen de distribucidn de
acetilcisteina wvaria de 0,33 a 0,47 1l/kg. La fijacién a
proteinas plasmiticas es escasa, aproximadamente del 50% a las 4
horas de la dosis y disminuye hasta el 20% a las 12 h.
Metabolismo: El compuesto que resulta, cisteina, es considerado
un metabolito active. Después de esta etapa de transformacidn,
acetilcisteina y la cisteina comparten la misma ruta metabdlica.
Eliminacidén: La eliminacién se efectfia principalmente por el
rifidn en forma de metabolitos inactivos (aproximadamente 70%).
S6lo un 5% aproximadamente es eliminado por la materia fecal.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo N-acetilcisteina o a
alguno de los demds compcnentes de la férmula, Glcera péptica
activa, nifios menores de 2 afilos, lactancia. La utilizacién
simultdnea de un antitusivo no es pertinente desde el punto de
vista médico (véase “Precauciones y Advertencias”).

No administrar a nifios menores de 2 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La administracidn oral puede provocar vémitos; en consecuencia,

se recomienda prudencia durante el tratamiento en pacientes que
presentan riesgo de hemorragias gastrointestinales (varices
esofdgicas, dlcera péptica latente). También se recomienda
prudencia, debido al riesgo de bronccespasmos, en los pacientes
que sufren- de asma y presentan un gistema bronguial
hiperreactivo. Si aparecen reacciones de hipersensibilidad o si -
persiste el broncoespasmo, se deberd interrumpir inmediatamente
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el tratamiento y, eventualmente, tomar las medidas adecuadas.

La administracidn de N-acetilcisteina, principalmente al inicio
del tratamiento, podria fluidificar la secrecién bronguial y dar
lugar a un aumento de la expectoracién. Si el paciente no es
capaz de expectorar de forma efectiva, se debe llevar a cabo un
drenaje postural y broncoaspiracidn.

N-acetilcisteina puede afectar el metabolismo histaminico de
forma moderada, por consiguiente, se debe administrar con
precaucidén en el tratamiento de larga duracidén en pacientes con
intolerancia histaminica, puesto gue se pueden producir sintomas
de intolerancia (cefalea, rinitis vasomctora, prurito).

La eventual presencia de un leve olor sulfirec no indica la
alteracidn del preparado, sino gque es propia del principio
activo.

Conduccidén y uso de miguinas

No existe evidencia de efectos sobre la capacidad para cconducir
y utilizar maquinas.

Fertilidad, Embarazo y Lactancia

Embarazo: Categoria de embarazo B. Los estudios de reproduccidn
en animales no han demostrado riesgo fetal, pero no se dispone
de estudios controlados en la mujer embarazada. Por lo tanto, no
es conveniente administrar  BRONCOLIUM JARABE a mujeres
embarazadas, salvo en casos de estricta indicacidn.

Lactancia: Se desconoce 8i la N-acetilcisteina pasa a la leche
materna. Debido al desconocimiento de los efectos indeseables en
el lactante, y teniendo en cuenta el beneficio terapéutico para
la madre en pericdo de lactancia, aquellas madres para las
cuales el medicamento resulta indicado en forma imperativa
durante el periodo de lactancia, deberian suspender la misma.
Fertilidad: Se desconoce el potencial efecto de N-acetilcisteina
sobre la fertilidad. Los estudios en animales no indican efectos
perjudiciales con respecto a la fertilidad en humanos a las
dosis recomendadas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Antitusivos e inhibidores de las secrecicones bronguiales: la
administracién concomitante con antitusiveos e inhibidores de las
secreciones bronquiales (como antihistaminicos,
anticolinérgicos, incluyendo atropina) y N-acetilcisteina puede
disminuir los efectos tusigenos y producir una acumulacidn de
secreciones. Por ello no se recomienda esta coadministracién.

Sales de metales: Debido a su posible efecto gquelante, se debe
tener en cuenta gque N-acetilcisteina puede reducir la
biodisponibilidad de las sales de algunos metales como el oroc,
calcico, hierro. En este caso se recomienda espaciar las tomas al
menos 2 horas.

No se recomienda la disolucién de formulaciones de N-
acetilcisteina de forma concomitante con otros medicamentos.

Antibidticos: La N-acetilcisteina puede reducir la eficacia de
diferentes antibiéticos pertenecientes a las penicilinas,
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aminoglucésidos y cefalosporinas, asi como a las tetraciclinas.
Con respecto a la Amoxicilina, existen indicios que demuestran
que su indice tisular puede verse aumentado por la
administracidén simulténea de N-acetilcisteina. _

En caso de tratamiento simultédneo con los antibidticos
mencionados, es conveniente respetar un intervalo de 2 horas
entre las tomas.

8i se administra N-acetilcisteina junto c¢on antibiéticos como
anfotericina B, ampicilina s&dica, cefalosporinas, lactobionato
de eritromicina o algunas tetraciclinas, pueden ser fisicamente
incompatibles o incluso pueden resultar inactivados los
antibidticos. En estos casos, se recomienda separar las tomas al
mencs un intervalo de 2 horas.

Se ha demostrado que la administracién simultanea de
nitroglicerina vy N-acetilcisteina produce una hipotensidn
significativa e incremento de la dilatacidén de 1la arteria
temporal. Si es necesaria el tratamiento conjunto de
nitroglicerina y N-acetilcisteina, los pacientes deben ser
controlados peor la aparicién de hipotensidén, que puede ser
grave, y advertir a los pacientes sobre 1la posibilidad de
cefaleas.

El uso concomitante de N-acetilcisteina y carbamazepina puede
dar lugar a niveles subterapéuticos de carbamazepina.

Poblacidén pedidtrica: Los estudios de interacciones se han
realizado sélo en adultos.

Interferencias con pruebas analiticas: N-acetilcisteina puede
interferir con el método de wvaloracidédn colorimétrica para 1la
determinacidén de salicilatos.

N-acetilcisteina puede interferir con el ensayoc de cetonas en
orina.

La N-acetilcisteina es incompatible con las sustancias oxidantes
vy la mayoria de los metales debido a su grupo SH libre.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas mas frecuentes asociadas con la
administracidén oral de N-acetilcisteina son de naturaleza

gastrointestinal. Con mencr frecuencia se han notificado
reacciones de hipersensibilidad incluido shock anafilactico,
reacciones anafilacticas/anafilactoides, broncoespasmo,

angicedema, erupcién cutédnea y prurito.

La siguiente tabla expone las reacciones adversas segln
clasificacién de &rganos del sistema y frecuencia.

Las categorias de frecuencia que se exponen se definen segin la
siguiente convencidn:

eMuy frecuentes (2 1/10)

« Frecuentes (2 1/100 a <1/10)

s Poco frecuentes (2 1/1.000 a < 1/100)

eRaras {2 1/10.000 a < 1/1000)
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« Muy raras (<1/10.000)
e Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles)

En la siguiente tabla las reacciones adversas se presentan en
orden decreciente de gravedad dentrc de cada intervalo de
frecuencia.

Clagificacidén de Srgancs | Reacciones adversas
y sistemas
Poco frecuentes Raras Muy raras Frecuencia
(z 1/1.000 a < | (2 1i/lp.000 a < (<1/10.600) no
1/100) 1/1000) conocida (no
puede
estimarse a
partir de
los datos
disponibles)
Trastornos del sistema | Hipersensibilidad Shock
inmunolégico anafiléactico,
reaccidn
anafilactica/anafi
lactoide
Trastornos del sistema | Cefalea Somnolencia
nervioso
Trastornos del oido y | Tinnitus
del laberinto
Trastornos cardiacos Taguicardia
Trastornos vasculares Hemorragia
Trastornos Broncoespasmo,
respiratorios, torécicos disnea
vy mediastinicos
Tragtornes Vémitos, diarrea, | Dispepsia
gastrointestinales estomatitis, dolor
abdominal, nduseas
Trastornos de la piel y | Urticaria,
del tejido subcuténec erupcisn  cutdnea,
angicedema,
prurito
Trastornos generales vy | Pirexia Edema facial
alteraciones en el lugar
de administracidn
Exploraciones Hipotensién
complementarias

En casos muy raros, se ha descrito la aparicidén de reacciones
cuténeas graves tales como sindrome de Stevens-Johnson vy
sindrome de Lyell en conexidn temporal con la administracidén de
N-acetilcisteina. En la mayoria de los casos se pudo identificar
también al menos otro farmaco sospechoso de desencadenar el
sindrome mucocuténeo.

En caso de producirse cualgquier alteracidén en la piel o

membranas mucosas, debe interrumpirse inmediatamente la
administracién de N-acetilcisteina vy solicitar asistencia
médica.
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SOBREDOSIFICACION:

Gracias al margen terapéutico importante de la N-acetilcisteina,
no se ha reportado ningiin caso de intoxicacién aguda hasta el
presente.

La sobredosis puede presentar: irritacién gastrica, sensacidén de
ardor epigéstrico, epigastralgia, nduseas, vomitos y diarrea.
Tratamiento: Tratamientco de zrescate, dependiendo del tiempo
transcurrido, cantidad ingerida, edad V' medicamentos
concomitantes. Posteriormente se debe continuar con el
tratamiento sintomédtico apropiado.

En caso de sobredosis crénica, puede esperarse un aumento de la
frecuencia de los efectos indeseables y de los riesgos descritos
en “Precauciones y Advertencias”.

Ante wuna sobredosis accidental o intencional consulte a su
médico y/o comuniquese a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACION
Frasco con 40 g de polvo granulado para preparar 100 ml de
jarabe ({N-acetilcisteina al 2%), acompafilado por un vasito
dosificador.
CONSERVACION
El polvo granulado debe conservarse en lugar seco a temperatura
inferior a 30°C. Una vez reconstituido, el Jarabe debe

mantenerse en la heladera, durante no mas de 12 dias.
PRESERVAR DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 55.155.
LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., ZEPITA 3178 (Cl285ABF) CIUDAD

AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
DIRECCION TECNICA: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico

FECHA DE LA OLTIMA REVISION: .../.../...
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
BRONCOLIUM 200
N-Acetilcisteina 200 mg
Comprimideos efervescentes
Comprimidos Dispersables

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea todo el prospectco detenidamente antes de empezar a aplicarse el
medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dirselc a otras
personas, aungue tengan los mismos sintomas, ya gque puede
perjudicarles.

Contenido en este prospecto

1. ¢Qué es BRONCOLIUM 200y para gqué se utiliza?
2. Antes de usar BRONCOLIUM 200

3. ¢Cémo se usa BRONCOLIUM 2007

4. Posibles efectos adversos
5
3
7

. Consexrvacién.
. Presentaciones.
. Informacién adicional.

SQUE CONTIENE BRNCOOIUM 2007
Cada comprimido efervescente contiene:

N-Acetilcisteina .......ciiiimiinminennnnnnn, 200,00 my
Excipientes:

Acido citrico anhidro ..........c.ccuuuueneon.. 752,00 mg
Bicarbonato de sodic ..... ... ... e, 760,00 mg
Carbonato de sodic anhidro ................... 64,00 mg
Acido ascdrbico ............i ... .. e e 60,00 mg
Ciclamato de sodic .........c.iiiiiiiinnann.. 50,00 mg
Manitol ... e e e e e e, 1879,50 mg
L-LeUCINEA &ttt vt vttt it msnmaes o seneeseeseenenn 195,00 mg
Esencia de anand .........c.c.uoeuierininnnnennnn 30,00 mg
Sacarina s6dica .........c.ciiriiiiaeiaaaan e 8,50 mg
Laca Aluminica Amarillc de Quinoleina ......... 1,00 mg

Cada comprimido dispersable contiene:

N-Acetilcisteina ......... ... .n. 200,00 mg
Excipientes:

Amarille quinelina ..........iiiiiiin e 0,33 mg
Estearato de magnesio ............. i, 3,83 mg
2TV e [ - S 3,33 mg
Sacarina sédica ....... ... .. e 6,67 mg
Croscarmelosa s6dica ...... ...t ennnnn 15,33 mg
Esencia de Citrus ..... .0ttt iiinnnnns 1,67 mg
Manitol ... e et 153,83 mg
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1. Qué es BRONCOLIUM 200 y para qué se utiliza:

N-Acetilcisteina, principio activo de este medicamento,
pertenece al grupo de medicamentos denominados mucoliticos, que
actian disminuyendo la viscosidad del moco, fluidificandeclc y
facilitandc su eliminacidn.

Este medicamento estd indicado para facilitar la eliminacidn
del exceso de mocos y flemas, en catarros y gripes, para adultos
y para nifios entre 2 a 14 afios.

2. ANTES DE TOMAR BRONCOLIUM 200
No tome BRONCOLIUM 200:

e Si es alérgico a la N-Acetilcisteina o a alguno de los
demds componentes de este medicamento.
¢ Si padece Ulcera gastroduodenal.

e La utilizacién simulténea de un antitusivo no es pertinente
desde el punto de vista médico.

¢ No administrar a mencres de 2 afios.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar
BRONCOLIUM 200:

¢ Si es usted asmatico o padece una enfermedad respiratoria
grave,

e El1 posible o¢lor azufrade {a huevos podrides) del
medicamento es propio del principio activo, pero no indica
gue el medicamento esté en malas condiciocnes.

 Si al tomar el medicamento cbserva molestias en el estdmago
suspender el tratamiento y <consultar al wmédico o

farmacéutico. Se recomienda precaucién en casc de
pacientes con tdlcera péptica o antecedentes de tlcera
péptica. '

e Durante los primeros dias de tratamiento podréd observar un
aumento de mocos y flemas, que ira disminuyendo a lc largo
del tratamiento.

¢ Si ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

¢ La terapia conjunta con nitroglicerina puede producir
dolor de cabeza y se debe controlar la aparicidén de
hipotensién, gue puede ser grave,

s La administracién conjunta con el antiepiléptico
carbamazepina puede provocar una disminucién de la
eficacia de carbamazepina.

s No tomar conjuntamente con medicamentos antitusivos (para
la tos) o con aquéllos que disminuyen las secreciones
bronquiales (como los antihistaminicos Y los
anticolinérgicos), ya gue se puede provocar un cumulo de
moco fluidificado.
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* Cuando esté tomandc alglin medicamento que contenga
minerales como el hierro o calcio, o algin medicamento con
antibidéticos tipo (anfotericina B, anmpicilina gédica,
cefalosporinas, lactobionato de eritromicina y algunas
tetraciclinas) debe separar su toma de la toma de N-
Acetilcisteina al menos 2 horas. No se recomienda la
disolucidén de N-Acetilcisteina con otros medicamentos.

Toma de BRONCOLIUM 200 con alimentos y bebidas
La toma de alimentcs y bebidas nc afecta a la eficacia de este
medicamento.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periocdeo de lactancia, c¢ree que podria
estar embarazada o tiene intencidén de quedarse embarazada,
consulte a su médicc o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Se debe evitar su toma durante la lactancia.

Conduccidén y uso de midquinas
No existe evidencia de efectos sobre la capacidad para conducir
y utilizar maguinas.

3. Cémo tomar BRONCOLIUM 200

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

La dosis recomendada es:
Adultos y nifios mayores de 7 afios: La posologia habitual recomendada
es de 600 mg de N-acetilcisteina al dia, por via oral:

e 3 comprimidos efervescentes & 3 comprimidos dispersables de
BRONCOLIUM 200, en una toma diaria equivalente a 600 mg disuelto
en un vaso con agua 6

¢ 1 comprimido efervescente & 1 comprimido dispersable de
BRONCOLIUM 200, en 3 tomas diarias equivalente a 200 mg cada
una, cada 8 horas, disuelto en un vaso con agua.

Nc debe superar la dosis de 600 mg dia de N-acetilcisteina.

Nifios entre 2 y 7 afios: La posologia habitual recomendada es de 300
mg de N-acetilcisteina al dia, por via oral:

e 1 y 1/2 comprimidos efervescentes & 1 y 1/2 comprimidos
dispersables de BRONCOLIUM 200, en una toma diaria equivalente
a 300 mg disuelto en un vaso con agua.

¢ 1/2 comprimido efervescente & 1/2 comprimido dispersable de
BRONCOLIUM 200, en 3 tomas diarias equivalente a 100 mg cada
una, cada 8 horas, disueltoc en un vaso con agua.
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No debe superar la dosis de 300 mg dia de N-acetilcisteina.

Coémo tomar:
Este medicamento debe ingerirse por wvia oral y con agua luego
de las comidas.

Comprimidos efervescentes: Disolver el comprimide en un vaso de con
agua hasta disclucidn completa. Se obtiene asi una solucién que puede
ser bebida directamente.

Comprimidos dispersables: Disolver el comprimido en un vaso €e con
agua hasta disolucién completa. Se obtiene asi una solucién que puede
ser bebida directamente.

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

S8i toma mas BRONCOLIUM 200 del gque debe

S1 toma mads N-Acetilcisteina de la que debe puede notar:
nauseas, vémitos, ardor y dolor de estémago, diarrea o cualguier
otro efecto adverso descrito en el Punto 4. Posibles efectos
adversos.

Ante una sobredosis accidental © intencional consulte a su
médico y/o comuniquese a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777.

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

4. Posibles efectos adversos :

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede
producir efectos adversos, aunque no todas las personas 1los
sufran.

Se pueden producir los siguientes efectos adversos:

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
hipersensibilidad, doler de cabeza, zumbido de oidos,
taquicardia, vémitos, diarrea, estomatitis, dolor abdominal,
nduseas, urticaria, erupcidén cuténea, angiocedema, prurito,
aumento de la temperatura corporal, hipotensién.

Rarcos (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):
somnolencia, broncoespasmo, dificultad respiratoria, molestias
digestivas.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):
reacciones alérgicas, shock anafildctico, hemorragia,
reacciones cuténeas graves como sindrome de Stevens- Johnson y
sindrome de Lyell, en ocasiones identificadas con al menos la
toma de otro farmaco de forma simulténea.
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Frecuencia no conocida (noc puede estimarse a partir de los
datos disponibles): hinchazdn de la cara.

En caso de producirse cualguier alteracidn en la piel o
membranas mucosas, debe interrumpirse inmediatamente la
administracidén de N-Acetilcisteina y solicitar asistencia
médica.

Comunicacién de efectos adversos

Ante cualquier inconveniente con el productc el paciente puede
llenar la ficha que estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat .gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

5. Conservacidén de N-Acetilcisteina BRONCOLIUM 200
Conservar a temperatura no mayor de 30°C. Preservar de la luz
vy la humedad.

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

No utilice este medicamentc después de la fecha de caducidad
gue aparece en el envase.

Presentaciones:
Envases conteniendo 10, 12, 20 y 24 comprimidos efervescentes
en tubos de aluminio.

Envases conteniendo 10, 20, 50 y 100 comprimidos efervescentes
en folio de aluminio + LDPE, siendo el ultimo para UHE.

Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos dispersables.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°® 55.,155.

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., ZEPITA 3178 (Cl285ABF) CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

DIRECCION TECNICA: DR. PABLO STAHL, FARMACEUTICO.

FECHA DE LA OLTIMA REVISION: .../ /... /...

IF-2022-102759731-APN-DERM#ANMAT

Pagina 13 de 36

ﬂ] * £l presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los 1érminos de la Ley N° 25.506, el BagHRAMS268/2002 y el Decrelo N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-102759731-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2022-92036341 INF PTE COMP 200

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.09.27 16:46:57 -03:00

Soledad Uran
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.09.27 16:46:58 -03:00



INFORMACION PARA EL PACIENTE
BRONCOLIUM 600
N-Acetilcisteina 600 mg
Comprimidos efervescentes
Comprimidos Dispersables

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a aplicarse
el medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Si tieme alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a
otras persconas, aungue tengan los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarles.

Contenido en este prospecto

1. :Qué es BRONCOLIUM 600y para gué se utiliza?
2. Antes de usar BRONCOLIUM 600

3. ¢COmo se usa BRONCOLIUM 6002

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacidn.

6. Presentaciones.

7

. Informacién adicional.

{QUE CONTIENE BRNCOOIUM 6007
Cada comprimido efervescente contiene:

N-AcetiloigtelIna .....u vt i it einseeeeaennnn 600,00 mg
Excipientes:

Acido citrico anhidro ..........c.ovuiuueenn.. 752,00 mg
Bicarbonato de sodio ........ ..t it nnn 760,00 mg
Carbonato de sodic anhidro .................. 64,00 mg
Acido ascérbico ....... .. ... 60,00 mg
Ciclamato de sodio ............. tereseaiasaas 50,00 mg
Manitol ...t i e e 1480,50 mg
L-LUCIIIA & vttt ittt et ittt e e et tea e e aaannan . 195,00 mg
Esencia de ananf. . .....vriiiriuneninennnnnns 0,00 mg
Sacarina 80diCa ... v it i e e e e 8,5 mg

Cada comprimido dispersable contiene:

N-Acetilcistelna .....iiii it itnnenneneneenenas 600,00 mg
Excipientes:

= o B o o 3 461,50 mg
Croscarmelosa s88diCa .. .. vttt ittt innennn 46,00 mg
POVIAONA ... i i i e e e e 10,00 mg
Esencia de Ciltrus ... ...t irirnn sy 5,00 mg
Estearato de magnesio .........c.ciiiirinnnnn. 11,50 mg
Amarillo de Quinolina ..... ...ttt e, 1,00 mg
Sacarina s6dica ..... ...t e i 20,00 mg
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1. Qué ez BRONCOLIUM 600 y para qué se utiliza:

N-Acetilcisteina, principio activo de este medicamento,
pertenece al grupo de medicamentos denominades mucoliticos,
que actdan disminuyendo la viscosidad del moco,
fluidificédndclo y facilitando su eliminacidn.

Este medicamento estd indicado para facilitar la eliminacidn
del exceso de mocos y flemas, en catarros y gripes, para
adultos y para nilios entre 2 a 14 afios.

2. ANTES DE TOMAR BRONCOLIUM 600
No tome BRONCOLIUM 600:
¢ 3i es alérgico a la N-Acetilcisteina o a alguno de los
demids componentes de este medicamento.
e 3Si padece Glcera gastroduodenal.
e La utilizacidén simultdnea de wun antitusivo no es
pertinente desde el punto de vista médico.
¢ No administrar a menores de 2 afios.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar
BRONCOLIUM 200:

» Si es usted asmatico o padece una enfermedad
respiratoria grave,

e El posible olor azufrado ({a huevos podridos) del
medicamento es propio del principio activo, pero no
indica que el medicamento esté en malas condiciones.

s Si al tomar el medicamento observa molestias en el
estdmago suspender el tratamiento y consultar al médico
o farmacéutico. Se recomienda precaucidn en caso de
pacientes con dlcera péptica o antecedentes de tlcera
péptica.

¢ Durante los primeros dias de tratamiento podrad observar
un aumento de mocos y flemas, que ird disminuyendo a lo
large del tratamiento.

¢ 3Si ha tomadc recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

¢ La terapia conjunta con nitroalicerina puede producir
dolor de cabeza y se debe controlar la aparicidén de
hipotensidén, que puede ser grave.

¢ La administracién conjunta con el antiepiléptico
carbamazepina puede proveocar una disminucién de la
eficacia de carbamazepina.

¢ No tomar conjuntamente con medicamentcos antitusivos
(para la tos) o con aguéllos que disminuyen las
secreciones bronguiales (come los antihistaminicos y
los anticolinérgicos), ya gque se puede PpProvocar un
cimulo de moco fluidificado.
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* Cuando esté tomando algin medicamento gque contenga
minerales como el hierro o calcio, o algiin medicamento
con antibiéticos tipo ({anfotericina B, ampicilina
s6dica, cefalosporinas, lactobicnato de eritromicina y
algunas tetraciclinas) debe separar su toma de la toma
de N-Acetilcisteina al menos 2 horas. No se recomienda
la disolucidn de N-Acetilcisteina con otros
medicamentos.

Toma de BRONCOLIUM 600 con alimentos y bebidas
La toma de alimentos y bebidas no afecta a la eficacia de
este medicamento.

Embarazo y lactancia

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

Se debe evitar su toma durante la lactancia.

Conduccidén y uso de miquinas
No existe evidencia de efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maAquinas.

3. COomo tomar BRONCOLIUM 600
Adultos y nifics mayores de 7 afiog: La posologia habitual
recomendada es de 600 mg de N-acetilcisteina al dia, por via oral:

» 1 comprimido efervescente 6 1 comprimido dispersable de
BRONCOLIUM 600, en una toma diaria equivalente a 600 mg
disuelto en un vaso con agua &

No debe superar la dosis de 600 mg dia de N-acetilcisteina.

Nifios entre 2 y 7 afics: La posologia habitual recomendada es de
300 mg de N-acetilcisteina al dia, por via oral:

-

e 1/2 comprimidc efervescente 6 1/2 comprimido dispersable de
BRONCCLIUM 600, en una toma diaria equivalente a 300 mg
disuelto en un vaso con agua.

No debe superar la dosis de 300 mg dia de N-acetilcisteina.

Cémo tomar:
El medicamento debe ingerirse con agua, luego de las comidas.

Comprimidos efervescentes: Disolver el comprimido en un vaso de
con agua hasta disolucién completa. Se cbtiene asi una solucién
que puede ser bebida directamente.
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Comprimidos dispersables: Disolver el comprimido en un vaso €e
con agua hasta disolucidn completa. Se obtiene asi una soclucidn
gue puede ser bebida directamente.

Debe consultar a un médico si empeora o si nc mejora
después de 5 dias de tratamiento.

Si toma mAs BRONCOLIUM 600 del que debe

Si toma mas N-Acetilcisteina de la que debe puede notar:
niuseas, vomitos, ardor y dolor de estdmago, diarrea o
cualgquier otro efecto adverso descrito en el Punto 4.
Posibles efectos adversos.

Ante una sobredosis accidental o intencional consulte a su
médico y/o comuniquese a los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777.

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

4. Posibles efectos adversos

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

Se pueden producir los siguientes efectos adversos:

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100
pacientes): hipersensibilidad, dolor de cabeza, zumbido de
oidos, taquicardia, vémitos, diarrea, estomatitis, dolor
abdominal, nduseas, urticaria, erupcién cutédnea, angioedema,
prurito, aumento de la temperatura corporal, hipotensién.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):
somnolencia, broncoespasmo, dificultad respiratoria,
molestias digestivas.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):
reacciones alérgicas, shock anafildcticeo, hemorragia,
reacciones cutdneas graves como sindrome de Stevens- Johnson
v sindrome de Lyell, en cocasiones identificadas con al menos
la toma de otro farmacco de forma simulté&nea.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles): hinchazén de la cara.

En caso de producirse cualquier alteracidn en la piel o
membranas mucosas, debe interrumpirse inmediatamente la
administracifn de N-Acetilcisteina y solicitar asistencia
médica.
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Comunicacion de efectos adversos

Ante cualguier inconveniente con el producto el paciente
puede llenar la ficha que estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat .gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

5. Conservacidén de N-Acetilcisteina BRONCOLIUM 600
Conservar a temperatura no mayor de 30°C. Preservar de la
luz y la humedad.

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 envase.

Presentaciones:
Envases conteniendo 10, 12, 20 y 24 comprimidos
efervescentes en tubos de aluminio.

Envases conteniendo 10, 20, 50 y 100 comprimidos
efervescentes en folio de aluminio + LDPE, siendo el ultimo
para UHE.

Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos dispersables.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD. CERTIFICADO N° 55.155.

LABORATORIOS TEMIS LOSTALS S.A., ZEPITA 3178 (Cl285ABF)
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

DIRECCION TECNICA: DR. PABLO STAHL, FARMACEUTICO.

FECHA DE LA OULTIMA REVISION: .../.../...
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
BRONCOLIUM JARABE
N-Acetilcigteina

Jarabe

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a aplicarse el
medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y noc debe dirselo a otras
personas, aungue tengan los mismos sintomas, ya dque puede
perjudicarles.

Contenido en este prospecto

1. ¢Qué es BRONCOLIUM JARABE y para qué se utiliza?
2. Antes de usar BRONCOLIUM JARARE

3. ¢COmo se usa BRONCOLIUM JARABE?

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién.

€. Pregentaciones.

7

. Informacién adicional.

(QUE CONTIENE BRNCOOIUM JARABE?
Cada frasco con 40 g de polvo granulado para preparar 100 ml de jarabe,

contiene:

N-acetilcoisteina. . ... .ottt i et iitnenennenennnn 2,00 g
Excipientes:

T T o o 0 37,00 g
Metilparabeno. . ... .. ...ttt i e et e 0,08 g
Propilparabeno. v ittt it it e e e e e e et e 0,02 g
Citrato de sodio dihidratado........c.i it it vnennn 0,50 g
Esencia de frambuesa. . ........ ... ... ... ., 0,40 g

1. Qué es BRONCOLIUM JARABE y para qué se utiliza:
N-Acetilcisteina, principio activo de este medicamento,
pertenece al grupo de medicamentos denominados mucoliticos, que
acthan disminuyendo la viscosidad del moco, fluidificédndolo y
facilitando su eliminacidn.

Este medicamento estd indicado para facilitar la eliminacidén del
exceso de mocos y flemas, en catarros y gripes, para adultos y
para nifilos entre 2 a 14 afios.

2. ANTES DE TOMAR BRONCOLIUM JARABE
No tome BRONCOLIUM JARABE:

* Si es alérgico a la N-Acetilcisteina o a algunc de los demas
componentes de este medicamento.

¢ Si padece dlcera gastroduodenal.

¢ La utilizacién simulténea de un antitusivo no es pertinente
desde el punto de vista médico.

¢ No administrar a menores de 2 afios.
IF-2022-102759509-APN-DERM#ANMAT
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar
BRCNCOLIUM JARABE:

¢ Si es usted asmiatico o padece una enfermedad respiratoria
grave,

¢ E1 posible olor azufrade (a huevos podridos} del
medicamento es propio del principio activo, perc no indica
que el medicamento esté en malas condicicnes.

* Si al tomar el medicamento observa molestias en el estdmago
guspender el tratamiento y <consultar al médicc o
farmacéutico. Se recomienda precaucidn en caso de pacientes
con llcera péptica o antecedentes de dlcera péptica.

e Durante los primeros dias de tratamiento podra observar un
aumento de mocos y flemas, que ird disminuyendo a lo largo
del tratamiento.

¢ Si ha tomado recientemente o pudiera tener gue tomar
cualguier otro medicamento.

e La terapia conjunta con nitroglicerina puede producir dolor
de cabeza v se debe controlar la aparicidén de hipotensién,
que puede ser grave.

e La administracidn conjunta con el antiepiléptico
carbamazepina puede provocar una disminucién de la eficacia
de carbamazepina.

s No tomar conjuntamente con medicamentos antitusivos (para
la tos) o con aguéllos gue disminuyen las secreciones
bronquiales {como los antihistaminicos vy los
anticolinérgicos), yva que se puede provocar un cumulo de
moco fluidificado.

¢ Cuando esté tomando algin medicamento que contenga
minerales como el hierrc ¢ calcio, ¢ algin medicamento con
antibiéticos tipe (anfotericina B, ampicilina sddica,
cefalosporinas, lactobionato de eritromicina y algunas
tetraciclinas) debe separar su toma de la toma de N-
Acetilcisteina al menos 2 horas. No se recomienda 1la
disolucidn de N-Acetilcisteina con otros medicamentos.

Toma de BRONCOLIUM JARABE con alimentos y bebidas

ILa toma de alimentos y bebidas no afecta a la eficacia de este
medicamento.

Embarazo y lactancia

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

Se debe evitar su toma durante la lactancia.
Conduccidén y uso de miquinas

No existe evidencia de efectos sobre la capacidad para conducir
y utilizar magquinas.
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3. Cémo tomar BRONCOLIUM JARABE

Adultos vy nifios mayores de 7 afios:

La posclogia habitual recomendada es de 600 mg de N-acetilcisteina al
dia, por via oral:

¢ 30 ml de BRONCOLIUM Jarabe, en una toma diaria equivalente a 600
mg de N-acetileisteina &

e 10 ml de BRONCOLIUM Jarabe, en 3 tomas diarias eqguivalente a 200
mg de N-acetileisteina cada una, cada 8 horas.

No debe superar la dosis de 600 mg dia de N-acetilcisteina.

Niflog entre 2 y 7 afics:
¢ 15 ml de BRONCOLIUM Jarabe, en una toma diaria equivalente
a 300 mg de N-acetilcisteina &
¢ 5 ml de BRONCCLIUM JARABE, en 3 tomas diarias equivalente
a 100 mg de N-acetilcisteina, cada una, cada 8 horas.

No debe superar la dosis de 300 mg dia de N-acetileg¢isteina.

Como tomar:
El medicamento debe ingerirse luego de las comidas.

El polvo granulade se prepara como solucidn: Agregue agua de la canilla
hasta la marca de la etiqueta. Cierre el frasco y agitelo
intensamente. Una vez gque haya desaparecido la espuma agregue
nuevamente agua de la canilla hasta la marca y agite el frasco. Este
proceso debe repetirse hasta gque la solucidn haya alcanzado el nivel
de la marca en el frasco. Entonces la solucidén estard lista para
usar.

Una vez reconstituido, el jarabe debe conservarse en la heladera
durante un miximo de 12 dias.

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

Si toma mds BRONCOLIUM JARABE del que debe

Si toma més N-Acetilcisteina de la que debe puede notar: niuseas,
vémitos, ardor y dolor de estbmago, diarrea o cualquier otro
efecto adverso descrito en el Punto 4. Posibles efectos adversos.

Ante una scbhredosis accidental o intencional consulte a su médico
y/0 comuniquese a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777.

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

4. Pogibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede
producir efectos adversos, aungue no todas las personas los
sufran.
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Se pueden producir los siguientes efectos adversos:

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
hipersensibilidad, dolor de cabeza, zumbido de oidos,
taquicardia, voémitos, diarrea, estomatitis, dolor abdominal,
nduseas, urticaria, erupcidén cuténea, angicedema, prurito,
aumento de la temperatura corporal, hipotensidn,

Raros (pueden afectar hasta 1 de <cada 1.000 pacientes):
somnolencia, broncoespasmo, dificultad respiratoria, molestias
digestivas.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):
reacciones alérgicas, shock anafilactico, hemorragia, reacciones
cuténeas graves como sindrome de Stevens- Johnson y sindrome de
Lyell, en ocasiones identificadas con al menos la toma de otro
farmaco de forma simulténea.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de log
datos disponibles): hinchazdén de la cara.

En case de producirse cualquier alteracidén en la piel o©
membranas mucosas, debe interrumpirse inmediatamente la
administracidén de N-Acetilcisteina y solicitar asistencia
médica.

Comunicacidn de efectos adversos

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede
llenar la ficha gque estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp ' o
llamar a ANMAT responde (0800-333-1234

5. Conservacidn de N-Acetilcisteina BRONCOLIUM JARABE

El polvo granulado debe conservarse en lugar seco a
temperatura inferior a 30°C. Una vez reconstituido, el jarabe
debe mantenerse en la heladera, durante no mas de 12 dias.

PRESERVAR DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

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 envase.

Presentacidn:
Frasco con 40 g de polvo granulado para preparar 100 ml de jarabe (N-
acetilcisteina al 2%), acompafiade por un vasito dosificador.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 55.155.

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., ZEPITA 3178 (C1l285ABF) CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
aRECCIéN TECNICA: DR. PABLO STAHL, FARMACEUTICO.
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