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BUENOS AIRES, | 5 AGO 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007719-05-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por |0 menos un producto similar autorizado
para su consumo publico en el mercado interno de Estados Unidos, pais integrante
del Anexo I del Decreto 150/92,

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92

T.0O. Decreto 177/93.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacidon, posologia, via de
administracion, condiciéon de venta, y los proyectos de rétuios y de prospectos se
consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional,
dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 y N© 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19° - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especlalidad medicinal de nombre comercial
ACETILCISTEINA TECHSPHERE y nombre/s genérico/s ACETILCISTEINA, la que sera
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N°¢ 1.2.1, por TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD
CERTIFICADO NO© , con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la norma

legal vigente.
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ARTICULO 5° - Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-007719-05-9 IM“‘M L..,

DISPOSICION No:

%(‘

Dr. OTTO A ORSINGHER

: TOR
UB-INTERVEN
5 5 4 5 s AN M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT rxg: 5
9945

Nombre comercial: ACETILCISTEINA TECHSPHERE |

Nombre/s genérico/s: ACETILCISTEINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracidon: EPICARIS S.A., JOSE E. RODO 5675/85, CIUDAD

AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INHALAR / ORAL.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA TECHSPHERE 10%.

Clasificacién ATC:

VIA INHALATORIA: RO5CB.

VIA ORAL: V03AB23.

Indicacién/es autorizada/s: VIA INHALATORIA: esta indicada como terapia
adyuvante para los pacientes con secreciones mucosas anormales debida a: -

ENFERMEDADES BRONCOPULMONARES CRONICAS TALES COMO ENFISEMA
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CRONICO, ENFISEMA CON BRONQUITIS, BRONQUITIS ASMATICA CRONICA,
TUBERCULOSIS, BRONQUIECTASIA Y AMILOIDOSIS PULMONAR PRIMARIA; -
ENFERMEDADES BRONCOPULMONARES AGUDAS tales como NEUMONIA,
BRONQUITIS, TRAQUEOBRONQUITIS - COMPLICACIONES PULMONARES DE

FIBROSIS QUISTICA. - COMPLICACIONES PULMONARES SURGIDAS DE LA

- TRAQUEQOTOMIA. - COMPLICACIONES PULMONARES ASOCIADAS A CIRUGIAS,

USO DURANTE LA ANESTESIA, CUADROS TORAXICOS POST - TRAUMATICOS,
ATELECTASIA ORIGINADA POR OBSTRUCCION MUCOSA y ESTUDIOS DE
DIAGNISTICO BRONQUIAL (BRONCOGRAMAS, BRONCOESPIROMETRIA, Y
CATETERISMO BRONQUIAL.

VIA ORAL: ESTA INDICADA COMO ANTIDOTO DEL PARACETAMOL. LA
ACETILCISTEINA SE INDICA COMO ANTIDOTO PARA LA PREVENCION O
DISMINUCION DE LESION HEPATICA DEBIDA A UNA SOBREDOSIS DE
PARACETAMOL. ES ESENCIAL INICIAR EL TRATAMIENTO INMEDIATAMENTE
LUEGO DE LA SOBREDOSIS O DENTRO DE LAS 24 HORAS DE SU INGESTION.
Concentraciéon/es: 300 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 300 mg.

Excipientes: EDETATO DISODICO 0.75 mg, ACIDO ASCORBICO 300 mg, AGUA
PARA INYECTABLE C.S.P. 3 ML, HIDROXIDO DE SODIO Y/O ACIDO

CLORHIDRICO CS PARA AJUSTAR A pH=6-7.5.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO DE TIPO I

Presentacién: 1, 2, 4, 5, 10, 12, 15, 20, 25, 30, 60, 100, 120, 500, 1000
AMPOLLAS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: 1, 2, 4, 5, 10, 12, 15, 20, 25, 30, 60, 100, 120,
500, 1000 AMPOLLAS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USCO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: A TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INHALAR / ORAL.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA TECHSPHERE 20%.

Clasificacion ATC:

VIA INHALATORIA: RO5CB.

VIA ORAL: VO3AB23.

Indicacion/es autorizada/s: VIA INHALATORIA: esta indicada como terapia
adyuvante para los pacientes con secreciones mucosas anormales debida a: -
ENFERMEDADES BRONCOPULMONARES CRONICAS TALES COMO ENFISEMA

CRONICO, ENFISEMA CON BRONQUITIS, BRONQUITIS ASMATICA CRONICA,
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TUBERCULOSIS, BRONQUIECTASIA Y AMILOIDOSIS PULMONAR PRIMARIA; -
ENFERMEDADES BRONCOPULMONARES AGUDAS tales como NEUMONIA,
BRONQUITIS, TRAQUEOBRONQUITIS - COMPLICACIONES PULMONARES DE
FIBROSIS QUISTICA. - COMPLICACIONES PULMONARES SURGIDAS DE LA
TRAQUEOTOMIA. - COMPLICACIONES PULMONARES ASOCIADAS A CIRUGIAS,
USO DURANTE LA ANESTESIA, CUADROS TORAXICOS POST - TRAUMATICOS,
ATELECTASIA ORIGINADA POR OBSTRUCCION MUCOSA y ESTUDIOS DE
DIAGNISTICO BRONQUIAL (BRONCOGRAMAS, BRONCOESPIROMETRIA, Y
CATETERISMO BRONQUIAL.

VIA ORAL: ESTA INDICADA COMO ANTIDOTO DEL PARACETAMOL. LA
ACETILCISTEINA SE INDICA COMO ANTIDOTO PARA LA PREVENCION O
DISMINUCION DE LESION HEPATICA DEBIDA A UNA SOBREDOSIS DE
PARACETAMOL. ES ESENCIAL INICIAR EL TRATAMIENTO INMEDIATAMENTE
LUEGO DE LA SOBREDOSIS O DENTRO DE LAS 24 HORAS DE SU INGESTION.
Concentracién/es: 600 mg de ACETILCISTEINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 600 mg.

Excipientes: EDETATO DISODICO 1.5 mg, ACIDO ASCORBICO 600 mg, AGUA
PARA INYECTABLE C.S.P. 3 ML, HIDROXIDO DE SODIO Y/O ACIDO
CLORHIDRICO CS PARA AJUSTAR A pH=6-7.5.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
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Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL.
Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO DE TIPO I
Presentacién: 1, 2, 4, 5, 10, 12, 15, 20, 25, 30, 60, 100, 120, 500, 1000
AMPOLLAS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: 1, 2, 4, 5, 10, 12, 15, 20, 25, 30, 60, 100, 120,
500, 1000 AMPOLLAS, SIENDQ LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: A TEMPERATURA AMBIENTE.; hasta: 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

4
DISPOSICION No: . H“;ﬁ_{v,
5649 :

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN.M.aA.T.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTOQ/S AUTORIZADOQ/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© 5j5 ll 5
‘Hu'o-.i"ﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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PROYECTOS DE PROSPECTO

ACETILCISTEINA TECHSPHERE 10 %
ACETILCISTEINA TECHSPHERE 20 %

ACETILCISTEINA
Ampollas por 3 mL

-

SOLUCION ESTERIL PARA INHALAR
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION:

Cada ampolla de Acetilcisteina Techsphere 10 % contiense:

Acelilcisteina 300 mg
Edetato disddico 075mg -
Acido ascérbico 300mg -
Hidrdxido de sodio / Ac. clorhidrico ¢.s.p. pH6,0-7,5
Agua para inyeccion ¢.s.p. ImL

Cada ampolla de Acetlicistelna Techsphere 20 % contlene: :

Acetilcisteina 600 mg
Edetato disddico 1.5 mg
Acido ascérbico 600 mg
Hidréxido de sodio / Ac. clorhidrico c.s.p. pH 6,0-7,5
Agua para inyeccién c.s.p. ImL

ACCION TERAPEUTICA:

Mucolitico {por via inhalatoria).
Clasificacion ATC: R05C BO1.

INDICACIONES:

Terapia adyuvante para pacientes con secracignes mucosas anommales, pagajosas ¢ espesag,
en las condiciones siguientes:

s Enfermedades broncopulmonares crénicas (enfisema crdnico, enfisema con : bronqguijtis,

bronquitis asmatica crdnica, tuberculosis, bronquiectasias y amiloidosis pulmonar primariags).

« Enfermedades broncopulmonares agudas (neumonia, bronguitis, traqueobronquitis}.
» Complicaciones pulmonares de la fibrosis quistica.

+ Cuidado de traquecstomlas.

« Complicaciones pulmonares asociadas con cirugia.

+ Uso durante aneslesia.

» Cuadros tordcicos post-traumalicos.

« Atelectasia debida a obstruccidén mucosa

» Estudios de diagndstico bronquml (broncogramas, broncospirometria y cateterizacion de cll

bronguial).
ACCION FARMACOLOGICA:

Acelilcisteina es sl derivado N-acetilado del aminoacido natural, cisteina.

fia

y. en un grado menor, del ADN. Este lltimo aumenta con el incremento de la purulencia debido a

La viscosidad de la secrecion mucosa pulmonar depende de la concentracién de mucoprotilna

la presencia de restos celulares. La accibn mucolitica de la acetilcisteina se relaciona co

grupo sulfhidrilo en la molécula. Este grupo abre probablemente enlaces disulfuro en el moco| de

modo gue baja la viscosidad. La actividad mucolitica de la acetilcisteina no es alterada por

la

presencla del DNA, y se incrementa al aumentar el pH. La mucdlisls significativa ocurre alpH

entre 7 y 9.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACIQN:

1 0 ANIETINA
RECTOR TECNICC

£ BLEJMAN
EA



6TECHSPHE‘\-‘E°

Prsparacidn de la so!ucidn para nebulizar: la acetllcisteina al 10% puede utilizarse S\

fisiologica estéril. Este producto no contiene agentes antimcrobianos. Evitar le conlaminagion de
fas solucianes. Si después del uso queda acetilcisteina remanente sin utilizar en fa ampollal s
puede aimacenar en heladera hasta 98 horas.

2 12 l/min, y una capacidad de nebulizacién no menor a 0,25 mi solucidn/min, provisto de
ampolia de nebuizacién que suministre gotas de tamaiio uniforme no mayer a 10 .

concentracién de acetilcisteina por pérdida de solvente.

Posologia (salvo mejor criterio médico):

Nebuiizacién con mascernilla, pipeta bucal 0 sonda para traqueotomia; cuando se nebuiiza
mascarilla, pipeta buca! 0 una sonda de traquectomia, emplear de 1 2 10 mi de la solucién al
20% o 2 a 20 mf de la solucidn del 10% cada 2 a 6 horas; la dosis recomendada parala maygria
de los pacientes es 3 a 5 mi de ia solucién al 20% 0 & a 10 mi de la solucidn al 10% 3 a 4 vefes
al dia.

Nebulizacion en tienda y/o croupstte: en tircunstancias especiales puede ser necesario nebulizar
en unz tienda o croupette, pero este método debe estar personalizado considerandg jlos
equipamientos dispenibles y las necesidades particulares del paciente, Esta forma |de
adminisfracion requiere altos volimenes de solucidn, ocasionalmente hasta 300 mL para un sclo
ciclo de tratamiento. Si se debe utilizar una camara o croupette, la dosis recomendada eg el
volumen de solucidn de acetilcistelna al 10% o 20% que pueda proporcionar una niebla de sita
densidad en la camara o croupette durante el pericdo deseado. Puede ser favorablg [a
administracién por perlodos prolongados intermitentes o confinuos, incluso por [a noche.

Instilacién directa: cuando se fa utiliza por instilacién directa, se puede administrar de 1 a 2 ml
de la solucion ai 10% o 20% hasta cada hora. Cuando se la ufiliza como tratamiento de rutina de
pacientes con traqueotomia, se puede administrar de 1 a 2 mL de la solucidn al 10% o 20% céda
una a cuatro horas por instilacion dentro de [a tragueotomia. La acetilcisteina puede jse
introducida directamente dentro de un segmento particular del arbol broncopulmanar al inseytar

Luego, se puede administrar de 1 a 2 mL de 1a solucién al 20% o de 2 a 4 mL de fa solucié
10% cada 1 a 4 horas por medio de una jeringa conectada al catéter.

Broncoqramas de diagndstico: para los estudios bronquiales de diagndstico, realizar 2 §

10% o al 20%, hasta una vez por hora.
Compatibilidad de la acetilcisteina con otros firmacos dados por via inhalateria:

farmacos que pudieran darse en forma concomitante. La compatibilidad se estudié medis
observacién de cambios Macrescopicos (color, precipi
de petencia de la acetilcisteina en corto tiempo de inada por ensayo especifico. La tgbla
adjunta provee datos gprientativos, no obgtante, la practica pueden observarse o©
resultados por las disti fogmulaciones exifitentes pard cada producto.

LUGEN LEJMAN
TECHSPHEI ARDENTINA A
DIREGROR TECNICO

5545



TABLA DE RESULTADOS DE LOS ENSAYOS DE COMPATIBILIDAD

PRODUCTO Y/O GRADO DE Porcentaje evaluado e e
AGENTE COMPATIBILIDAD ACETILCISTEINA AGENTE
Gases anestésicos '
Halotano Compatible 20% Infinito
Oxido nitroso Compatibie 20% . tnfinitjo
Anestésicos locales
Cocaina CIH Cc;mpatible 10% 5%
Lodocaina CiH Compatible 10% 2%
Tetracaina CiH Compatible 10% 1%
Antibacterlanos (Se utiiizd una forma parenteral de cada antibidtico)
Bacitracina (1) (2) Compatibie 10% 5000 U?mL
Cloranfenicol Sucdinato Compatible 20% 20 mgimL
Carbenicilina distdica Compatibie 10% 125 mg/mL
Sulfato de gentamicina (1) Compatibie 10% 20 mg/mL
Sulfato de kanamicina (1) ggmgggg: 19{,:’2 1'8357nTg?{::1nLL
Lincomicina CH (1) Compatibie 10% 150mg/mL
Sulfato de neomicina (1) Compatible 10% 100 mgme
Novobiocina sédica (1) Compalible 10% 25 mgimbL
pencina 6 poasica () | Sompei o o,
Sulfato de polimixina B (1) Compatibie 10% 50.000 U/mL
Cefalotina sédica Compatible 10% 110 mg/mL
Colistinmetato sodico (1) Compatible 10%. 37.5mgimL
Vancomicina CiH (1) Compatible 10% 25 mg/mb
Anfotericina B Incompatible 4% - 15% 1.0 -4.0 mg/mL
Clontetraciclina CIH Incompatible 10% 12.5 mg/mL
Eritromigina lactobionato Incompatibie 10% 15 mg/mL
Oxitetracictina CiH Incompatibie 10% 12.5 mg/mL
Ampicilina sodica Incompatible 50 mg/mL
Tetraciciina CIH d \‘\lncﬁpatlb\lo 12.5 mg/mL

!
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TABLA DE RESULTADOS DE LOS ENSAYOS DE COMPATIBILIDAD {(cont.)

Cantldad evalyada

PRORCENTE COMPATBILAD | ACETIGISTE A PR%’;%EW 0
Broncodllatadores
Compatible 3.0% 0.5%
Isoproteranol GtH (1) Compatible 10% 0.05%
Compalible 20% 0.05%
isoproterencl CIH Compatible 13. 3% (2 partes) 33% (1 pérte)
{soetarina CIH Compatible 13. 3% (2 partes) (1 parte)
Epinefrina CIH Compatible 13. 3% (2 partes) 33% (1 parte)
Medios de contraste
Acsite yodado Incompatible 20% /20 mL 40% /10 mL
Dascongestivos
Fenilefrina CHH (1) Compalible 3.0% 25%
Fenilefrine CIH Compatible 13. 3% (2 parfes) 17% (1 parte)
Enzimas
Quimotripsina Inr::ompatible 5% 400 yimL
Tripsina incompatible 5% 400 y/imL
Solventes
Alcohol Compalible 12% 10% - 2b%
Propilenglico! Compatible 3% 10%:
Esteroides
Dexamelasona fosfato Compalible 16% 0.8 mgjma
P’edrggg:gga('af?”am Compatible 16.7% 3.3 mg/mi
Otros agentes
Perdxido de hidrogenc Incompatible ({Todos los porcenlajes)
Bicarbonato de sodio Compatible 20% (1 parie) 4.2% (1 parte)

Natas: (1) En estas mezclas también se evaluaron los Ingredientes aclivos del producto
agente afiadido a la acetilcisteina. En algunos casos se observargn cambios ﬂsu:os menofes,

considerados insuficientes para deteérminar que la mezcla sea incompatible.
{2) Se desarrolld olor fuerte después de 24 horas.

{3) La mezcta tomd una tonalidad parduzca después de 24 horas.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio

ADVERTENCIAS:

tivo y ofre componente del progucto.

y/o
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Después de la administracion de acetiicistelna, puede incrementarse el volumen de secred
bronguial licuada. Si la tos no es adecuada, la via aérea debe mantenerse abierta por sucq
mecanica, si es necesarfo. Si hay un bioqueo meacanico debido a un cuerpo extrafig

broncoscopia. Los asmaticos bajo tratamiento con acetilcisteina deben ser cuidadosame
vigilados.

incidente alguno pueden reaccionar a una inhalacién subsecuents con obstruccion aumentg
de vias aéreas. La mayoria de los pacientes con broncospasmo se alivia con el usc|de
broncodilatadores administrados mediante nebulizacidén. Si progresa el broncoespasmo, la
medicacion debe discontinuarse inmedialamente.

PRECAUCIONES:

Generalidades:
En ocasiones, luego de abrirse la ampoiia, el producto adquiere una ligera tonalidad plrpura
como resuitado de una reaccidn quimica, lo que no afecta significativamente la seguridad ¢ la
eficacia mucolitica de la acetilcisteina.
Con la administracion de acetilcisteina, el paciente puede sentir inicialmente un olor gigo
desagradabie que pronto deja de notarse. Con una mascarilla facial pueden quedar restos
pegajosos en la cara después dé ia nebuiizacién, gue se aeliminan facilmente por ei lavado ton
agua.
La nebulizacidn continuada de la solucidn de acefiicistelna con un gas seco resullaré en/un
incremento de la concentracion de la acetilcisteina en el nebulizador por evaporacién |del
soivente. Como resuitado ia solucion se hace mas viscosa y se afecta ¢ se impide la
nebulizacion. Esto se resuslve agregando agua para inyeccién en el nabulizadar.

interacciones del producto con otros farmacos:
La seguridad y la estabilidad de la solucion de acetiicisteina cuando se mezcla con otras drog]as
en un nebulizador no se han establecido.

Carcinoqénesis, mutagénesis, pérdida de la fertllidad:
Carcinogénesis:

Los estudios de carcinogenicidad en animales de iaboratoric no se han realizado ton
acetiicisteina sola, ni con acetilcisteina combinada con isoproterenci.

Los estudios crales a largo piazo de acetiicisteina soia en ratas (12 meses de tratamlinto
seguidos por 6 meses de obsarvacion) en dosis hasta 1.000 mg/kg/dia (5.2 veces la dpsis
humana como mucaiitico) no mostraren evidencia de actividad oncogénica.

Mutagénesis:
Datos publicados indican que la acetilcisteina no es mutageno an la prusba de Ames, con ofsin
activacién metabdlica.

Pérdida de /a fertifidad: v
Se realizdé un ensayo de toxicidad reproductiva para determinar la pérdida potenciai dg Ia
fertiidad con acefiicisteina (10%) combinada con isoproterenci (0.05%) administrados cgmo
aerosol en Una cadmara de 12.43 metros clbicos. La combinacion fue administrada por 25, 30, o
35 minutos dos veces ai dia por 68 dias antes dei apareamiento a 200 ratas macho y 150
hembras. Las hembras después del apareamiento continuaren en tratamiento por 42 dias Ng se
observaron efectos adversos en madres o crias.

Los estudios de toxicidad reproductiva con acetilcistelna en ratas tratadas con dosis orales| de
hasta 1.000 mg/kg (5.2 veces ia dosis humana usada como mucolitico) han mostrado que el
unico efecto nocive era una reduccion leve en fartilidad no relacionada con la dosis en los nivéles
de dosis de 500 o 1.000 mg/kg/dia (2.6 a 5.2 veces la dosis humana usada como mucolitico] en
ei Segmento 1 del estudio.

Embarazo y factancia:

De ser necesario el empleo de aste medlcamento en mujeres embarazadas yio iactantesl, el
médico tratante debera evaiu prewamente :

Efectos terafogénicos:
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En un estudio teratoidgico de acetilcisteina, dosis orales de 500 mg/kg/dia (2.6 veces 'aNgpia:
humana usada como mucolitico) se administraron por intubacién a conejas prefiadas ios didsS
a 16 de gestacidn. No se observaron efeclos teratogénicos.

En conejos, dos grupos (uno de 14 y otro de 16 hembras prefiadas) se expusieron a:un aergsol
de acetiicisteina 10% y clorhidrato de isoproterenci 0.05% por 30 o 35 minutos dos veces aildia
los dias 6 a 18 de gestaciéon. No se ocbservaron efectos teratogénicos entre [as crias.

Se realiz6 un estudio teratologico y de toxicidad perinatal y postnatat con una combinacién de
acetiicistelna y isoprotarencl administrados por via inhaiatoria. Dos grupos de 25 ratas prefiagas
cada uno se expusieron al aercsol por 30 y 35 minutos, respectivamente, dos veces al dla|ios
dias 6 a 15 de gestacidn. No se gbservaron efectos teratogénicos entre los descendientes.

En ofro estudio, ratas prefiadas (30 ratas por grupo), dos veces al dia se expusiercn af un
aerosol de acetilcisteina y de clorhidrato de ispproterenc| por 30 0 35 minutos dos veces al dia a
partir de! dia 15 de la gestacién hasta el dia 21 postparto. No se observaron efectos adversog en
las madres o crias,

Los estudios de reproduccion con acetiicisteina @ isoproterencl se han realizado en ratas y gon
acetilcisteina sola en conejos en dosis hasta 2.6 veces la dosis humana. Estos no han reveiado
ninguna evidencia de detericro de (a fertilidad ni de dafio fetai. No hay, sin embargo, estudios
adecuados y bien controlados .en mujeres embarazadas. Debido a que los estudios|de
reproduccion en animales podrian no ser prediclivos de la respuesta en humanos, dste
medicamento deberla utilizarse durante el embarazo sdlo si es claramente necesario.

Uso durante la lactancia:
Se desconoce si la acetilcisteina se secreta en la leche humana. Dado que muchas droga# se
secretan en la leche, esta droga debe emplearse con precaucién en mujeres que estén|en
pariodo de lactancia.

Uso en casos de dafio hepitico o renal:

En pacientes con cirrgsis se observé una marcada disminucién de ia depuracion total| de
acetilcisteina, y la vida media de eliminacion casi se duplicé con respecto a fos contrgles
normales. 1.0s pacientes con dafic hepatico deben ser cuidadosamente vigilados con respecto a
efectos adversos y de ser necesario ajustar la dosis.

REACCIONES ADVERSAS

Las reaccicnes adversas reportadas inciuyen |as siguientes:
Generales: fiebre, periurbaciones de fa funcién hapdtica, acidosis,
Cardiovasculares: hipotensidn, hipartension, sincope, falia cardlaca.
Gastrolntestinales: estomatitis, nausea, vémitos.

Organos de los sentidos: visidn borrosa.

Piel: sudoracién excesiva, rubor, prurito, erupciones debldas a sensibiiizacion adquiridd al
tratamiento.

Sistema muscuioesqueliético: artralgia.

Sistema nervioso central. somnolencia, convulsiones. ;
Sistema resplratorio: rinorrea, presion en el pecho, broncoconstriccion, falla respiratt%

L
on

.
broncospasmo, angioedema (secundario a reaccién anafildctica), irritacidn de trdque
brenquics y/o hemoptisis en pacientes con enfermedad broncopuimonar. Estos hailazgos no
infrecuertes en pacientes con esa patologia y la relacion causal no ha sido establegida.

SOBREDOSIFICACION:
AUn no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.

Ante la eventuaiidad de una sobredosificacidon, concurrir al hospital mas cercano o comunicﬂrse
con [0s siguientes centros toxicoldgicos:

*Centro de Referencla Toxlcoidgica Centro de intoxicaciones:
Marque (011) si reside en el interior del pais: 4962-2247 6 4962-6666
*Hospitat de Niftos Ricardo Gutiérrez:

Margue (011) si reside en el interior dei pals: 4962-9229/32

*Hospital A, Posadas: Majque (011} 4654-6648/ 4658-
Optativamente otros centro e\@ i
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Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion: X

Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de [a valoracion del tiempo transcuhitle
desde la ingesta o administracion, de la cantidad de toxicos ingeridos y descartando la

contraindicacion de ciertos procedimientos, el profesionai decidira ia realizacién o no del 5 5 4 5

tratamiento general de rescata: vémito provocado o iavado gastrico, carbén activado, purgante
salino (45 a 60 min. luego del C.A ), hemodidlisis. Antidotos especificos, si existen.

PRESENTACIONES:

Acstilcisteina Techsphere a 10% y 20% soiucién de uso inhalatorio u oral. envases por 1, 2, 4,
5, 10, 12, 15, 20, 25, 30, 66,100,120, 500 y 1000 ampollas, ios dos ultimos de uso hospitalarig
axclusivo.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar deriiro del envase a temperatura ambiente menor a 30 °C al abrigo de ia luz.

Especlalidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°........c.cccovenens

Elaborado en José E. Rodo 5675/79/85, Ciudad Auténoma de Buenos Airas.
TECHSPHERE DE ARGENTINA §.A,

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.

Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico.

Fecha de ditima revision; noviembre de 2010,

Elaborado en José E. Rodé 5675/79/85, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

DINYCTOR TECNIC
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ACETILCISTEINA TECHSPHERE 10 %
ACETILCISTEINA TECHSPHERE 20 %
ACETILCISTEINA

Ampollas por 3 mL

SOLUCION ESTER!IL DE USO ORAL ;
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION:

Cada ampolla de Acetilcisteina Techsphere 10 % contlene;

Acetiicisteina 300 mg
Edetato disddico 0,75 mg
Acido ascorbico 300 myg
Hidréxido de sodlo / Ac. ciorhidricoc.s.p.  pH6,0-7.5
Agua para inyeccién ¢.5.p. ImL

Cada ampolia de Acsetilcisteina Techsphere 20 % contiene:

Acetiicisteina 600 mg

Edetato disddico : 1,5 mg

Acido ascérbico 600 mg

Hidroxido de sodio / Ac. clorhidrico c.s.p.  pH6,0-7,5

Agua para inyeccién c.s.p. ImL
ACCION TERAPEUTICA:

Antidoto de!l paracetamal.
Clasificacion ATC: VO3A B23.

INDICACIONES:

Antidoto para la prevencién o disminucion dei dafio hepatico que puede sobrevenir Iuego d? la
ingesta de una cantidad potencialmente hepatotdxica de paracetamol.

ACCION FARMACOLOGICA:

E! paracetamol se absorbe rapidamente del tracto gastrointeslinal superior aicanzando nivgles
piasmaticos maximos entre 30 y 60 minutos después de dosis terapéuticas y generaimente eh el
plazo de 4 horas luego de una sobredosis.
E! paracetamei se metaboiiza extensivamente en el higado para formar principaimente ei sulfato
y el glucurdnido que no son téxicos y se excretan rapidamenie en |a orina. Una fraccion pequefa

embargo, ia ingestion de una scbredosis (150 mg/kg o mayores) de paracetamol satura las rytas
de la conjugacién del glucurdnido y del sulfato dando por resultade une fraccidén mayor d
droga que es metabolizada via ja ruta P450. E! metabolito puede agotar las reservas hep

oral temprana, siendo mas beneficioso su uso dentro de fas 10 horas de producidg la

sobredosis.

FARMACOCINETICA (oral):

La acetilcisteina o gastrointestinal. El pico en plasma)l se

produce en 0,5 - 1 e de 200 a 600 mg. Su biodisponibiiidad pgat
MAIA
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es baja estando su;eta a extensg metabalismo hepatico de pnmer paso. Aparenle

calculada en 1,95 horas para la acelilcisieina y 5,58 horas para el total de los compuestas,| La
depuracion renal es del 30% de la depuracion corporal total.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Tratamlento de la Intoxlcacién con paracetamol:
Sin importar la cantidad de paracetamol! ingerido, administrar acetilcisteina inmediatament si
han pasado 24 horas o menos de la sobredosis. No aguarde los resultades de los analisis| de
paracetamol sérico antes de iniclar el tratamiente con acetilcisteina, Se recomiendan |los
procedimientos siguientes:
1. El estdmago se debe vaciar puntualmente por el lavade ¢ inducienda emesis. La emesiq se
puede inducir con jarabe de ipaca (15 mL para nifis, 30 mL para adolescentes y adultps),
acompafiado de abidante agua. Repetir la dosis si no se Induce vémito en 20 minutos.

2. En el caso de una sobredosis de varios medicamentos, el carbdn activado puede estar
indicado. Sin embargo, si se ha administrade carbén aclivado, lavar el estomago antes de
administrar el tratamiento con acetilcisteina ya que el carbon activado fija la acetilcistelna [por
adsorcién, in vitro.

3. Realizar una extraccion de sangre y determinar el nivel en plasma de paracetamol anteg de
la detoxificacion, y niveles basales de: SGOT, SGPT, bilirrubina, tiempo de proirombina,
creatinina, nitrégeno ureico, glucemia y electrolitos.

4. Administre la dosis de carga de acetiicistelna, 140 mg por kg de peso corporal (prepare la
solucién para ia administracion oral segiin lo especificado en la Guia de Dasificacion y Tabla

de Preparacidn).

5. Determine las acciones subsiguientes basandose en el nivel plasmatico de paracetamal
detoxificacion. Elija uno de los siguientes cuatro esquemas de terapia.

A. Nivel de paracetamol pre-detoxificacion en el rango claramente toéxico (ver en Ensayos

da paracetamoi — interpretacidn): 4 horas después de fa dosis de carga administre Lina
primera dosis de mantenimiento de 70 mg/kg de acetilcisteina, y luego repetir la migma
dosis cada 4 horas hasta completar 17 dosis. Duranle el proceso de detoxificagion
moniforee las funciones renal y hepatica.

B. No puede determinarse ei nivel de paracetamol pre-detoxificacidn: Proceda como er A

C. El nivel de paracetamol pre-detoxificacidn no esta en la gama toxica y usted sabe que la
sobredosis ocurrié por |0 menos 4 horas antes de la determinacion del nivel plasmatjco:
interrumpa la administracion de acetilcisteina.

D. El nivel de paracetamol pre-detoxificacion no estd en la gama taxica pero la sobred
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. Repita diariamente las determinaciones de SGOT, SGPT, bilirrubina, tiempo de protromb)
creatinina, nitrdgenc ureico, glucermia y electrolitos si el nivel plasmético de paracetamo| es
pofencialmente tdxico.

Tratamiento de soporte de ia sobredosis de paracetamol:
1. Manienga el balance de fluldas y electrolitos basado en evaluacion clinica dei estado| de
hidratacién y electroiitos del suero.

2. Trate la hipoglucemia si es necesario.
3. Si la relacidn de tiempo de protrombina excede 1,5 administre vitamina K. Si excede 3.0

administre plasma fresco congelado.
4. Evite el uso de diuréticos y la diuresis forzada.

Ensayos de paracetamol:

Advertencia: la ingestion aguda de paracetamol en dosis de 150 mg/kg o mayares puede resyltar
en toxicidad hepatica. Sin embargo, el reporte histdrico de la cantidad de droga ingerida en L

sobredosis es a menudo inexacto y no es una guia confiable para la terapia de la sobred
POR CONSIGUIENTE, LA DETERMINACION DE LA CONCENTRACION DE PARACETA oL

PARACETAMOL,
TOXICA.

- A
MARECHSR TECNICO

9545



61‘5::1—!51::-:@56

Ensayos de paracetamol - Inferprelacion:
interpolar el valor obtenido de ia concentracion de paracetamol en ei nomograma adjunte.
1. 8i el valor esté encima de la linea ilena que une 200 mcg/mL a 4 horas con 50 meg/ml 2
horas, existe posibilidad de dafo hepético si no se suministra un antidoto. (No esperd
resuitado del ensayo para comenzar ef tratamiento con acetiicisteina).

acetiicisteina. Para mayor seguridad esta linea estd 25% debajo de la linea llena.
3. Si el valor esta debajo de |3 linea discontinua, el riesgo de dafiv hepatico es minimo
tratamiento con acetilcisteina puede ser interrumpido.

Ensayos de paracetamol - metodologla: puede aplicarse cuaiquier método aceptado
permita determinar el paracetamol libre, no ei conjugado. En generai se utilizan métedos por
o HPLC.

Preparactén de la acetilcisteina para administracién oral: .

La administracion oral requiere la dilucién de la solucién ai 20% con gaseosa dietética o jugos
dietéticos para obtener una concentracién final del 5%. Si se administra mediante tubo géstrigo o
mediante tubo Miller-Abbott se puede diluir con agua. Las diiuciones deben ser reclentemente
preparadas y administradas antes de una hora, Descarlar el remanente de soiucion diluidal Si
hay remanente de solucidn no diluida conservar en heladera hasta 96 horas.

NOMOGRAMA (desarrollado para estimar la probabilidad de dafo hepatico)
Concentracién de paracetamol plasmatica vs. tiempo post-ingestién de paracetamol
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Posologla (salvo mejor criterio médico):
Gula de Dosificacién y Tabla de Preparacién:
A. Dosis de carga de acetlicisteina '

Peso corporat Gramos mL de soi. de . Totai mL de
(kg) acetilcisteina | acstilcist. 20% mL de diluente dilucién al 5%

100-109 15 75 225 300
90-99 14 70 210 280
80-89 13 65 195 260
70-79 11 55 165 220
60-68 10 50 150 200
50-59 8 40 120 10
40-49 7 35 105 140
30-39 6 30 a0 120
20-29 4 20 60 80

B. Dosis de mantenimiento de acetlicisteina

Peso corporal Gramos mL de sol. de . Total mL de
(kg} acetilcisteina” | acetilcist. 20% ml de diluente dilucion al 5%

100-108 75 37 113 150
90-99 7 35 105 140
80-89 6.5 33 97 130
70-79 55 28 82 110
60-69 5 25 75 100
50-59 4 20 60 80
40-49 35 18 52 70
30-39 3 15 45 .60
20-29 2 10 30 40

Nota: para pacientes de menos de 20 kg de peso calcular la dosis individual a aplicar. Dosi
carga: 140 mg/kg. Dosis de mantenimiento: 70 mg/kg. Cada mL de solucién al 20%7
acefilcisteina contiene 200 mg. Agregar 3 mL de diluente por cada mbL de solucion
acetilcisteina.

CONTRAINDICACIONES:

No se conocen contraindicaciones para la administracién oral de acetilcisteina en el tratamig
de sobredosis de paracetamol,

ADVERTENCIAS:

NO ADMINISTRAR ESTE PRODUCTO POR VIA ENDOVENOSA.
Raramente se ha observado urticarla generalizada en pacientes que recibieron acaetilcist
oral. Si aparece éste u otros sintomas alérgicos, debe discontinuarse el tratamiento, a m
que sea esencial y que los sintomas de aiergia pugdan controiarse.
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Si se desarroila encefajopatia debida a fajlla hegalica, e tratamiento debe discontinuarse g
evitar mayor administraki i i
acetilcisteina en casg d




%TECHSPHERE"

PRECAUCIONES:

Ocasionalmente ja sobredosis de paracetamoi va acompafiada de vomitos severo
persistentes. Esto puede ser agravado por ia acefiicistaina oral. Existe ademas riesgo teéri

cuanto al riesgo de hemorragla gastrica alta versus el riesgo de toxicidad hepatica, y recibi
tratamiento acorde. La ditucion de la acetlicisteina como estd indicado minimiza ef riesgo
agravamiento de los vémitos.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas reportadas incluyen las siguientes;
Generales: fiebre, perturbaciones de la funcién hepdtica, acidosis.
Cardiovasculares: hipotension, hipertensién, sincope, falla cardiaca.
Gastrolntesatinales: estomatitis, ndusea, vomitos,

Organos de los sentidos: vision borrosa,

Plel: sudoracion excesiva, rubor, prurito, erupciones debidas a sensibilizacién adquiridg ai
tratamiento.

Sistema musculoesquelético: artralgia.

Sistema nervioso centraf: somnolencia, convulsiones.

Sistema respiratorlo. rinorrea, presion en ei pecho, broncoconstriccion, falla respiratdria,
broncospasmo, angioedema (secundario a reaccién anafildctica), imitacidn de frdquea y
bronquios y/o hemeptisis en pacientes con enfermedad broncopuimonar. Estos hallazgos na son
infrecuentes en pacienies con asa pateiogla y la refacidn causal no ha sido establecida.

SOBREDOSIFICACION:

Aun no se han reportado ¢asos en que haya habido sobredosis no tratada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concuirir al hospital mas cercanc o comunicarse
con ios siguientes centros toxicolégicos: ’

*Centro de Referencia Toxicoldgica Centro de intoxicaclonaes:
Marque (011) si reside en ef interior del pals; 4962-2247 ¢ 4962-6666
*Hospital de Nifios Ricardo Gutlérrez:

Marque {011) si reside en ef inferior dei pais: 4962-9229/32
*Hospltai A. Posadas: Marque {011) 4654-6648/ 4658-7777
Optativamente otros centros de intoxicaciones.

Tratamiento orientativo inicial de Ia sobredosificacion:
Luego de Ia cuidadosa evaluacidn clinica del pacienle, de la valoraciéon det tiempo franscurrido
desde la ingesta o administracién, de la cantidad de téxicos ingeridos y descartando la

contraindicacién de ciertos procedimientos, el profesional decidira la realizacion o no del
tratamiesnte general de rescate; vomito provocado o lavado géstrico, carbdn activado, purgant?
salino {45 a 60 min. luego del C.A.), hemodidlisis. Antidotos especificos, st existen.

PRESENTACIONES:
Acetilcistelna Techsphere al 10% y 20% solucidn de uso inhalatorio u oral; envases por 1, 2, 4

5, 10, 12, 15, 20, 25, 30, 60,100,120, 500 y 1000 ampolias, los dos ultimes de uso hospitalarig
exclusivo,

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Censervar dentro del envase a temperatura amblenle menor a 30 °C al abrigo de ia luz.

Especlaildad medicinat autorlzada por el Ministerio de Salud.
Ceitificado N°..........coeeee e

Elaborado en José E 3 ‘ 75ﬂ91§5. Ciu z‘d Au
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TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A,

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buencs Aires.
Director Técnico: Eugenic Blejman, Farmacéutico.

Fecha de ultima revigién: noviembre de 2010.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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PROYECTQO DE ROTULQOS

ACETILCISTEINA TECHSPHERE 10%

ACETILCISTEINA

Soelucién Estérll para Via Inhalatorla u Oral
1 ampofla
VENTA BAJO RECETA

Cada ampolla contiene:

Acetilcisteina 300 mg. Excipientes ¢.s.p. 3 mL.

Modo de administracién; ver prospecto adjunto.
Conservar dentro del envase a temperatura ambiente menor a 30 °C al abrigo de la luz.
Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° ................

Eiahorado en José E. Rodd 5679/85, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA'S.A.

Avda. Rivadavia 843, Aveilaneda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéttico.
Industria Argentina.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

NOTA: para los envases de 2, 4, 5, 10, 12, 15, 20, 25, 30, 60, 100 y 120 ampoilas se repetira
mismo rétulo, cambiando solamente la cantidad de ampollas. ‘

WIAIA ALEJANDRA GABSOL

/-CHSPHERE DE ARB:ATINA §
APODERADA
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ACETILCISTEINA TECHSPHERE 10%

ACETILCISTEINA

Solucién Estérll para Via Inhalatoria u Oral
500 ampolias
VENTA BAJO RECETA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Cada ampolla contiene;

Acetilcisteina 300 mg. Excipientes c.s.p. 3 mL.

Modo de administracién: ver prospecto adjunto.
Conservar dentro del envase a temperatura ambiente menor a 30 °C ai abrigo de ia luz.
Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. CertificadoN® ................

Elaborado en José E. Rodé 5679/85, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio Biejman, Farmacéutico.
Industria Argentina.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

NOTA: para los envases de 1000 ampolias se repetira el mismo rétulo, cambiando solamente
cantidad de ampoilas.
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ACETILCISTEINA TECHSPHERE 20%

ACETILCISTEINA

Soluclén Estérll para Via Inhalatorla u Oral
1 ampolla
VENTA BAJO RECETA

Cada ampolla contiene:

Acetilcisteina 800 mg. Excipientes ¢.5.p. 3 mL.

Modo de adrministracion: ver prospecto adjunto,
Conservar dentro del envase a temperatura ambiente menor a 30 °C al abrigo de la luz.
Espec. Med. autarizada por el Ministerio de Salud. Certificado N® ................

Elaborado en José E. Rodd 5679/85, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires,
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico.
Industria Argentina.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

NOTA: para los envases de 2, 4, 5, 10, 12, 15, 20, 25, 30, 60, 100 y 120 ampollas se repetird
mismo rétufo, cambiando solamente la cantidad de ampollas.
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ACETILCISTEINA TECHSPHERE 20%

" ACETILCISTEINA

Solucién Estéri! para Via Inhalatorta u Oral
500 ampollas
VENTA BAJO RECETA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Cada ampolla contiene:

Acetilcisteina 600 mg. Excipientes ¢.s.p. 3 mL.

Modo de administracién: ver prospecto adjunto.
Conservar dentro del envase a temperatura ambiente menor a 30 °C al abrigo de la luz.
Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° ................

Elaborade en José E, Rodd 5679/85, Ciudad Auténoma de Buenos Alres.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Pro{vlncia de Buenos Aires,
Direclor Técnico; Eugenio Blejman, Fanmacéutico.
Industria Argentina.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

NOTA: para los envases de 1000 ampolias se repelird el mismo rétulo, cambiando sofamente
cantidad de ampolias.
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"2011 - Afic del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secnetania de Politicas,
Regalacisn ¢ Tnotitutos
ANW.AT.
ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-007719-05-9

E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©

5 5 4 5 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trémite N© 1.2.1., por
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: ACETILCISTEINA TECHSPHERE
Nombre/s genérico/s: ACETILCISTEINA
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: EPICARIS S.A., JOSE E. RODO 5675/85, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INHALAR / ORAL.
Nombre Comercial: ACETILCISTEINA TECHSPHERE 10%.

Clasificacion ATC:
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Ministerio de Salud

Secretarnia de Politicas,

Regulacion e nstitutos

AUNWAT.

VIA INHALATORIA: RO5CB.
VIA ORAL: VO3AB23.
Indicacion/es autorizada/s: VIA INHALATORIA: estd indicada como terapia
adyuvante para los pacientes con secreciones mucosas anormales debida a: -
ENFERMEDADES BRONCOPULMONARES CRONICAS TALES COMO ENFISEMA
CRONICO, ENFISEMA CON BRONQUITIS, BRONQUITIS ASMATICA CRONICA,
TUBERCULOSIS, BRONQUIECTASIA Y AMILOIDOSIS PULMONAR PRIMARIA; -
ENFERMEDADES BRONCOPULMONARES AGUDAS tales como NEUMONIA,
BRONQUITIS, TRAQUEOBRONQUITIS - COMPLICACIONES PULMONARES DE
FIBROSIS QUISTICA. - COMPLICACIONES PULMONARES SURGIDAS DE LA
TRAQUEOTOMIA. - COMPLICACIONES PULMONARES ASOCIADAS A CIRUGIAS,
USO DURANTE LA ANESTESIA, CUADROS TORAXICOS POST - TRAUMATICOS,
ATELECTASIA ORIGINADA POR OBSTRUCCION MUCOSA y ESTUDIOS DE
DIAGNISTICO BRONQUIAL (BRONCOGRAMAS, BRONCOESPIROMETRIA, Y
CATETERISMO BRONQUIAL.
VIA ORAL: ESTA INDICADA COMO ANTIDOTO DEL PARACETAMOL. LA
ACETILCISTEINA SE INDICA COMO ANTIDOTO PARA LA PREVENCION O
DISMINUCION DE LESION HEPATICA DEBIDA A UNA SOBREDOSIS DE
PARACETAMOL. ES ESENCIAL INICIAR EL TRATAMIENTO INMEDIATAMENTE
LUEGO DE LA SOBREDOSIS O DENTRO DE LAS 24 HORAS DE SU INGESTION.

Concentracion/es: 300 mg de ACETILCISTEINA.
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Ministerio de Salud
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 300 mg.

Excipientes: EDETATO DISODICO 0.75 mg, ACIDO ASCORBICO 300 mg, AGUA
PARA INYECTABLE C.S.p. 3 ML, HIDROXIDO DE SODIO Y/O ACIDO
CLORHIDRICO CS PARA AJUSTAR A pH=6-7.5.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO DE TIPO I

Presentacién: 1, 2, 4, 5, 10, 12, 15, 20, 25, 30, 60, 100, 120, 500, 1000
AMPOLLAS, SIENDQ LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: 1, 2, 4, 5, 10, 12, 15, 20, 25, 30, 60, 100, 120,
500, 1000 AMPOLLAS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO. HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: A TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INHALAR / ORAL.
Nombre Comercial: ACETILCISTEINA TECHSPHERE 20%.
Clasificacion ATC:

VIA INHALATORIA: RO5CB.
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VIA ORAL: VO3AB23.

Indicacion/es autorizada/s: VIA INHALATORIA: esta indicada como terapia
adyuvante para los pacientes con secreciones mucosas anormales debida a: -
ENFERMEDADES BRONCOPULMONARES CRONICAS TALES COMO ENFISEMA
CRONICO, ENFISEMA CON BRONQUITIS, BRONQUITIS ASMATICA CRONICA,
TUBERCULOSIS, BRONQUIECTASIA Y AMILOIDOSIS PULMONAR PRIMARIA; -
ENFERMEDADES BRONCOPULMONARES AGUDAS tales como NEUMONIA,
BRONQUITIS, TRAQUEOBRONQUITIS - COMPLICACIONES PULMONARES DE
FIBROSIS QUISTICA. - COMPLICACIONES PULMONARES SURGIDAS DE LA
TRAQUEOTOMIA. - COMPLICACIONES PULMONARES ASOCIADAS A CIRUGIAS,
USO DURANTE LA ANESTESIA, CUADROS TORAXICOS POST - TRAUMATICOS,
ATELECTASIA ORIGINADA POR OBSTRUCCION MUCOSA y ESTUDIOS DE
DIAGNISTICO BRONQUIAL (BRONCOGRAMAS, BRONCOESPIROMETRIA, Y
CATETERISMO BRONQUIAL.

VIA ORAL: ESTA INDICADA COMO ANTIDOTO DEL PARACETAMOL. LA
ACETILCISTEINA SE INDICA COMO ANTIDOTO PARA LA PREVENCION O
DISMINUCION DE LESION HEPATICA DEBIDA A UNA SOBREDOSIS DE
PARACETAMOL. ES ESENCIAL INICIAR EL TRATAMIENTO INMEDIATAMENTE
LUEGO DE LA SOBREDOSIS O DENTRO DE LAS 24 HORAS DE SU INGESTION.
Concentracion/es: 600 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genérico/s: ACETILCISTEINA 600 mg.
Excipientes: EDETATO DISODICO 1.5 mg, ACIDO ASCORBICO 600 mg, AGUA
PARA INYECTABLE C.S.P. 3 ML, HIDROXIDO DE SODIO Y/O ACIDO
CLORHIDRICO CS PARA AJUSTAR A pH=6-7.5.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL.
Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO DE TIPO I
Presentacion: 1, 2, 4, 5, 10, 12, 15, 20, 25, 30, 60, 100, 120, 500, 1000
AMPOLLAS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: 1, 2, 4, 5, 10, 12, 15, 20, 25, 30, 60, 100, 120,
500, 1000 AMPOLLAS, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util; 24 meses
Forma de conservacion: A TEMPERATURA AMBIENTE.; hasta: 30°C.
Condicion de expendio; BAJO RECETA.

Se extiende a TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A, el Certificado NO©

4 5 63 8 7 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
1 J A0 20" de , siendo su vigencia por cinco (5) aflos a partir de
la fecha impresa en el mismo.
Ailhi‘"
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