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BUENOS AIRES, 4 6 AGO 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006023-02-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NYCOMED S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administraciéon Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado
para su consumo publico en el mercado interno de un 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 16463 y los
Decretos 9763/64, 1850/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.Q. Decreto 177/93 ).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que Informa que el producto estudiado reune 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
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que |a indicacién, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente. |

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion 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 actUa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
1490/92 y del Decreto 425/10.

AVA

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Medica de Ia especialidad medicinal de nombre comercial
ACETILCISTEINA BYK y nombre/s genérico/s: ACETILCISTEINA, la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.1, por NYCOMED S.A.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/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 Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©, con exclusion 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 cuyé
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - 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°:1-0047-0000-006023-02-1
g™

pisposicionne: B 6 5

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SURB-INTERVENIOHR
ANM AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N°:5 6 0 5

Nombre comercial: ACETILCISTEINA BYK

Nombre/s genérico/s: ACETILCISTEINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: SCHERING PLOUGH S.A., AV. SAN MARTIN 4550,
TABLADA (ELABORACI()N DE COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS EFERVESCENTES,
COMPRIMIDOS DSIPERSABLES Y GRANULADC PARA SUSPENSION ORAL),
PROVINCIA DE BUENOS AIRES; LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., ZEPITA
3164/78, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (ELABORACIéN DE
GRANULADO).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK100 VL.

Clasificacion ATC: RO5CBO1.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL

QUE SE ACOMPANAN DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION.

fo 5
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Concentracion/es: 100 mg de ACETILCISTEINA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ACETILCISTEINA 100 mg. |
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.00 mg, POVIDONA 7.50 mg,
SACARINA SODICA 1.00 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 12.50 mg, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 1.25 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 102.5 mg, ACIDO
TARTARICO 3.00 mg, POLIETILENGLICOL 4000 15.00 mg, ACIDO CITRICO
ANHIDRO 0.75 mg, ASPARTAMO 1.00 mg, SABOR NARANJA EN POLVO 2.50 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL,
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL
Presentacion: 20, 50 y 100 comprimidos, siendo el ultimo para uso hospitalario
exclusivo.
Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 comprimidos, siendo el ultimo para
uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C, PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 200 VL.
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Clasificacién ATC: RO5CBO1.
Indicacidn/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANAN DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION
Concentracion/es: 200 mg de ACETILCISTEINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ACETILCISTEINA 200 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.4 mg, POVIDONA 13.5 mg, SACARINA
SODICA 1 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 22.5 mg, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 2.25 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 166.1 mg, ACIDO TARTARICO 5.4
mg, POLIETILENGLICOL 4000 27 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 1.35 mg,
ASPARTAMO 1 mg, SABOR NARANJA EN POLVO 4.5 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL
Presentacion: 20, 50 y 100 comprimidos, siendo el Ultimo para uso hospitalario
exclusivo.
Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 comprimidos, siendo el ditimo para
uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C, PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicidn de expendio: VENTA LIBRE.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 600.
Clasificacién ATC: RO5CBO1.
Indicacién/es autorizada/s: FORMACION EXCESIVA DE MUCOSIDAD Y DE
DIFICIL EXPECTORACION EN CUADROS DE ENFRIAMIENTOS QUE CURSAN CON
TOS. TRATAMIENTO DE APOYO EN LA MUCOVISCIDOSIS
Concentraciéon/es: 600 mg de ACETILCISTEINA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: ACETILCISTEINA 600 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9 mg, POVIDONA 20 mg, SACARINA
SODICA 1 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 72 mg, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 3.75 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 20 mg, ACIDO TARTARICO 9 mg,
POLIETILENGLICOL 4000 45 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 2.25 mg,
ASPARTAMO 1 mg, SABOR NARANJA EN POLVO 7 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL
Presentacién: 20, 50 y 100 comprimidos.
Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 comprimidos.
Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C, PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD.
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Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS EFERVESCENTES.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 100 VL.

Clasificacion ATC: RO5CBO1.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANAN DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION
Concentracion/es: 100 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, POVIDONA 60 mg, SACARINA
SODICA 2.5 mg, CICLAMATO DE SODIO 2.5 mg, SORBITOL 154.5 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 76.75 mg, BICARBONATO DE SODIO 368 mg, ACIDO CITRICO
ANHIDRO 381 mg, SABOR NARANJA EN POLVO 28 mg, MANITOL 76.75 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: TUBO DE ALUMINIO C/TAPA DE POLIETILENO CON
DESECADOR

Presentacion: 20, 50 y 100 comprimidos efervescentes, siendo el Ultimo para uso
hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 comprimidos efervescentes, siendo

el dltimo para uso hospitalario exclusivo.
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Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C, PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS EFERVESCENTES.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 200 VL.

Clasificacién ATC: RO5CBO1.

Indicacidon/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANAN DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION
Concentracién/es: 200 mg de ACETILCISTEINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 200 mg.

Excipientes: POVIDONA 60 mg, SACARINA SODICA 2.5 mg, CICLAMATO DE
SODIO 2.5 mg, SORBITOL 224.4 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 112.3 mg,
BICARBONATO DE SODIO 544 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 564 mg, SABOR
NARANJA EN POLVO 28 mg, MANITOL 112.3 mg.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: TUBO DE ALUMINIO C/TAPA DE POLIETILENO CON

DESECADOR

10



“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores

Minist e Salud 5 6 0 5}

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Presentacion: 20, 50 y 100 comprimidos efervescentes, siendo el ultimo para uso
hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 comprimidos efervescentes, siendo
el ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Perfodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C, PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS EFERVESCENTES.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 600.

Clasificacion ATC: ROSCBO1.

Indicacién/es autorizada/s: FORMACION EXCESIVA DE MUCOSIDAD VISCOSA Y
DIFICIL DE EXPECTORAR, EN CUADROS DE ENFRIAMIENTO QUE CURSAN CON
TOS. TRATAMIENTO DE APOYO EN LA MUCOVISCIDQSIS.

Concentraciéon/es: 600 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 600 mg.

Excipientes: POVIDONA 60 mg, SACARINA SODICA 2.5 mg, CICLAMATO DE
SODIO 2.5 mg, SORBITOL 321.9 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 160.9 mg,
BICARBONATO DE SODIO 985 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 1021.3 mg,

SABOR NARANIJA EN POLVO 35 mg, MANITOL 160.9 mg.

11
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Origen del producto: Sintético o0 Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: TUBO DE ALUMINIO C/TAPA DE POLIETILENO CON
DESECADOR

Presentacion: 20, 50 y 100 COMPRIMIDOS EFERVESCENTES.

Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 COMPRIMIDOS EFERVESCENTES.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservaciéon: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C, PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 100 VL.

Clasificacion ATC: RO5CBO1

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANAN DE MUCQSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION
Concentracion/es: 100 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

17.5 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.9 mg, LACTOSA MONOHIDRATO

12
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83.1 mg, ASPARTAMO 7 mg, CROSPOVIDONA 7.5 mg, SABOR NARANJA EN
POLVO 30 mg, DODECIL SULFATO DE SODIO 0.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL

Presentacién: 20, 50 y 100 comprimidos dispersables, siendo el (ltimos para uso
hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 comprimidos dispersabies, siendo
el Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C; PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 200 VL.

Clasificacién ATC: RO5CBO1.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANAN DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION
Concentracion/es: 200 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 200 mg.

13
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
31.5 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3.4 mg, LACTOSA MONOHIDRATO
109.2 mg, ASPARTAMO 7 mg, CROSPOVIDONA 13.5 mg, SABOR NARANIJA EN
POLVO 30 mg, DODECIL SULFATO DE SODIO 0.9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL

Presentacién: 20, 50 y 100 comprimidos dispersables, siendo el dltimos para uso
hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 comprimidos dispersables, siendo
el dltimos para uso hospitalario exclusivo.

Perfodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C; PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 600.

Clasificacion ATC: RO5CBO1.

Indicacién/es autorizada/s: FORMACION EXCESIVA DE MUCOSIDAD VISCOSA Y
DIFICIL DE EXPECTORAR, EN CUADROS DE ENFRIAMIENTO QUE CURSAN CON

TOS. TRATAMIENTO DE APOYO EN LA MUCOVISCIDOSIS.

14
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Concentracion/es: 600 mg de ACETILCISTEINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 600 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 80
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 43.4 mg,
ASPARTAMO 7 mg, CROSPOVIDONA 24 mg, SABOR NARANJA EN POLVO 30 mg,
DODECIL SULFATO DE SODIO 1.6 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL,

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL

Presentacion: 20, 50 y 100 comprimidos dispersables.

Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 comprimidos dispersables.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C; PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GRANULADO.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 100 VL,

Clasificacion ATC: RO5CBO1.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL

QUE SE ACOMPANAN DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION

15
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Concentracidn/es: 100 mg de ACETILCISTEINA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ACETILCISTEINA 100 mg.
Excipientes: SORBITOL 1348.5 mg, ASPARTAMO 25 mg, BETA CAROTENO 1.5
mg, SABOR NARANJA EN POLVO 25 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: SOBRES TRIPLE FOIL - MONODOSIS.
Presentacion: 14, 28 y 56 SOBRES.
Contenido por unidad de venta: 14, 28 y 56 SOBRES.
Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C; PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: GRANULADO .

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 200 VL.

Clasificacién ATC: RO5CB01

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANA DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION
Concentracion/es: 200 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

16
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Genérico/s: ACETILCISTEINA 200 mg.

Excipientes: SORBITOL 2248.5 mg, ASPARTAMO 25 mg, BETA CAROTENO 1.5
mg, SABOR NARANJA EN POLVO 25 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRES TRIPLE FOIL - MONODOSIS.

Presentacién: 14, 28 Y 56 SOBRES.

Contenido por unidad de venta: 14, 28 Y 56 SOBRES.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C; PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicidn de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: GRANULADO.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 600.

Clasificacién ATC: RO5CBO1.

Indicacién/es autorizada/s: FORMACION EXCESIVA DE MUCOSIDAD VISCOSA DE
DIFICIL EXPECTORACION EN CUADROS DE ENFERMEDADES QUE CURSAN CON
TOS. TRATAMIENTO DE APOYO DE LA MUCOVISIDOSIS.

Concentracidn/es: 600 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 600 mg.
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Excipientes: SORBITOL 2348.5 mg, ASPARTAMO 25 mg, BETA CAROTENO 1.5
mg, SABOR NARANJA EN POLVO 25 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRES TRIPLE FOIL - MONODOSIS.

Presentacion: 20, 50 Y 100 SOBRES.

Contenido por unidad de venta: 20, 50 Y 100 SOBRES.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C; PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GRANULOS PARA SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 200 VL.

Clasificacion ATC: RO5CBO1.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANAN DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION.
Concentracion/es: 3000 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 3000 mg.
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Excipientes: PROPILPARABENO 2.27 mg, SORBITOL 22468.7 mg,
METILPARABENO 10.33 mg, ASPARTAMO 25 mg, BETA CAROTENO 2 mg, SABOR
NARANJA EN POLVO 200 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL (USO INTERNO).

Envase/s Primario/s: FRASCO COLOR CARAMELO Y VASO DOSIFICADOR
Presentacion: envase con 60 gr. para preparar 150 ml de Suspensidn.

Contenido por unidad de venta: envase con 60 gr. para preparar 150 ml de
Suspensién.

Perfodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE 15 °C Y 25 ©C; PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD. RECONSTITUIDO 12 DIAS 20C A 8 °C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: GRANULOS PARA SUSPENSION ORAL .

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA 600 BYK.

Clasificacién ATC: RO5CBO01.

Indicacidn/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LOS TRASTORNOS DE LA
SECRECION BRONQUIAL, ESPECIALMENTE DURANTE EL TRANSCURSO DE LAS
AFECCIONES BRONQUIALES AGUDAS: BRONQUITIS AGUDA Y EPISODIOS
AGUDOS DE LA BRONCONEUMOPATIAS CRONICAS. COMPLICACIONES

PULMONARES EN LA MUCOVISCIDOSIS.
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Concentracion/es: 6000 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 6000 mag.

Excipientes: PROPILPARABENO 2.27 mg, SORBITOL 53785.4 mg,
METILPARABENO 10.33 mg, BETA CAROTENO 2 mg, SABOR NARANJA EN POLVO
200 mg.

QOrigen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO COLOR CARAMELO Y VASO DOSIFICADOR
Presentacion: envase con 60 gr. para preparar 150 ml de Suspension.

Contenido por unidad de venta: envase con 60 gr. para preparar 150 ml de
Suspension.

Perfodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE 15 oC Y 25 ©C; PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD. RECONSTITUIDO 12 DIAS 2°C A 8 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. f

L

DISPOSICION No: 5 8 05 or. oﬁg:joasmeuen

SUB-INTERVENTOHR
ANM.A.T.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMATNe § 6 () §

WL

Dr. DTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERYENTOH
ANM. AT
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-006023-02-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
5 ﬁ “ 5 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trémite N° 1.2.1. ,

por NYCOMED S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre comercial: ACETILCISTEINA BYK

Nombre/s genérico/s: ACETILCISTEINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: SCHERING PLOUGH S.A., AV. SAN MARTIN 4550,

TABLADA (ELABORACION DE COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS EFERVESCENTES,

COMPRIMIDOS DSIPERSABLES Y GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL),

PROVINCIA DE BUENOS AIRES; LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., ZEPITA

3164/78, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (ELABORACION DE

GRANULADO).
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 100 VL.

Clasificacion ATC: RO5CBO1.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRQO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANAN DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION.
Concentracion/es: 100 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.00 mg, POVIDONA 7.50 mg,
SACARINA SODICA 1.00 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 12.50 mg, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 1.25 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 102.5 mg, ACIDO
TARTARICO 3.00 mg, POLIETILENGLICOL 4000 15.00 mg, ACIDO CITRICO
ANHIDRO 0.75 mg, ASPARTAMO 1.00 mg, SABOR NARANJA EN POLVO 2.50 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL

Presentacién: 20, 50 y 100 comprimidos, siendo el Ultimo para uso ."hospitalario

exclusivo.
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Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 comprimidos, siendo el Gltimo para
uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C, PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 200 VL.

Clasificacion ATC: RO5CBO1.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANAN DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION
Concentracién/es: 200 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 200 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5.4 mg, POVIDONA 13.5 mg, SACARINA
SODICA 1 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 22.5 mg, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 2.25 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 166.1 mg, ACIDO TARTARICO 5.4
mg, POLIETILENGLICOL 4000 27 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 1.35 mg,
ASPARTAMO 1 mg, SABOR NARANJA EN POLVO 4.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.
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Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL

Presentacién: 20, 50 y 100 comprimidos, siendo el ultimo para uso hospitalario
exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 comprimidos, siendo el ultimo para
uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservaciéon: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C, PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 600.

Clasificacion ATC: RO5CBO1.

Indicacidn/es autorizada/s: FORMACION EXCESIVA DE MUCOSIDAD Y DE
DIFICIL EXPECTORACION EN CUADROS DE ENFRIAMIENTOS QUE CURSAN CON
TOS. TRATAMIENTO DE APOYO EN LA MUCOVISCIDOSIS

Concentracion/es: 600 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 600 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9 mg, POVIDONA 20 mg, SACARINA
SODICA 1 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 72 mg, DIOXIDO DE SILICIO

COLOIDAL 3.75 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 20 mg, ACIDO TARTARICO 9 mg,

25



“2011 - Afto del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMALT.

POLIETILENGLICOL 4000 45 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 2.25 mg,
ASPARTAMO 1 mg, SABOR NARANJA EN POLVO 7 mg.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL

Presentacion: 20, 50 y 100 comprimidos.

Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 comprimidos.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C, PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS EFERVESCENTES.

Nombre Comercial;: ACETILCISTEINA BYK 100 VL.

Clasificacién ATC: RO5CBOL1.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANAN DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION
Concentracion/es: 100 mg de ACETILCISTEINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, POVIDONA 60 mg, SACARINA

SODICA 2.5 mg, CICLAMATO DE SODIO 2.5 mg, SORBITOL 154.5 mg, LACTOSA
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MONOHIDRATO 76.75 mg, BICARBONATO DE SODIO 368 mg, ACIDO CITRICO
ANHIDRO 381 mg, SABOR NARANJA EN POLVO 28 mg, MANITOL 76.75 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: TUBO DE ALUMINIO C/TAPA DE POLIETILENC CON
DESECADOR

Presentacion: 20, 50 y 100 comprimidos efervescentes, siendo el Uitimo para uso
hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 comprimidos efervescentes, siendo
el ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C, PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDCS EFERVESCENTES.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 200 VL.

Clasificacion ATC: RO5CB01.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANAN DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION
Concentracion/es: 200 mg de ACETILCISTEINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Generico/s: ACETILCISTEINA 200 mg.

Excipientes: POVIDONA 60 mg, SACARINA SODICA 2.5 mg, CICLAMATO DE
SODIO 2.5 mg, SORBITOL 224.4 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 112.3 mg,
BICARBONATO DE SODIO 544 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 564 mg, SABOR
NARANJA EN POLVO 28 mg, MANITOL 112.3 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: TUBO DE ALUMINIO C/TAPA DE POLIETILENO CON

DESECADOR

Presentacién: 20, 50 y 100 comprimidos efervescentes, siendo el dltimo para uso
hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 comprimidos efervescentes, siendo
el ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NQ MAYOR DE 30°C, PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS EFERVESCENTES.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 600.

Clasificacion ATC: RO5CBO1.
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Indicacién/es autorizada/s: FORMACION EXCESIVA DE MUCOSIDAD VISCOSA Y
DIFICIL DE EXPECTORAR, EN CUADROS DE ENFRIAMIENTO QUE CURSAN CON
TOS. TRATAMIENTO DE APOYO EN LA MUCQVISCIDOSIS.

Concentracién/es: 600 mg de ACETILCISTEINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 600 mg.

Excipientes: POVIDONA 60 mg, SACARINA SODICA 2.5 mg, CICLAMATO DE
SODIO 2.5 mg, SORBITOL 321.9 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 160.9 mg,
BICARBONATO DE SODIO 985 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 1021.3 mg,
SABOR NARANJA EN POLVQ 35 mg, MANITOL 160.9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: TUBO DE ALUMINIO C/TAPA DE POLIETILENO CON
DESECADOR

Presentacion: 20, 50 y 100 COMPRIMIDOS EFERVESCENTES

Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 COMPRIMIDOS EFERVESCENTES
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C, PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES
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Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 100 VL.

Clasificacion ATC: RO5CB01

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANAN DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION
Concentracién/es: 100 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
17.5 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.9 mg, LACTOSA MONOHIDRATO
83.1 mg, ASPARTAMO 7 mg, CROSPOVIDONA 7.5 mg, SABOR NARANJA EN
POLVO 30 mg, DODECIL SULFATO DE SODIO 0.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL

Presentacion: 20, 50 y 100 comprimidos dispersables, siendo el Gltimos para uso
hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 comprimidos dispersables, siendo
el Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C; PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 200 VL.

Clasificacion ATC: RO5CBO1.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANAN DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION
Concentracién/es: 200 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 200 mg.

Excipientes: ESTEARATO Df MAGNESIO 4.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
31.5 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3.4 mg, LACTOSA MONOHIDRATO
109.2 mg, ASPARTAMO 7 mg, CROSPOVIDONA 13.5 mg, SABOR NARANJA EN
POLVO 30 mg, DODECIL SULFATO DE SODIO 0.9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL

Presentacién: 20, 50 y 100 comprimidos dispersables, siendo el Gltimos para uso
hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 comprimidos dispersables, siendo
el dltimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C; PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD.
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Condicidon de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 600.

Clasificacion ATC: RO5CB01.

Indicacién/es autorizada/s: FORMACION EXCESIVA DE MUCOSIDAD VISCOSA Y
DIFICIL DE EXPECTORAR, EN CUADROS DE ENFRIAMIENTO QUE CURSAN CON
TOS. TRATAMIENTO DE APOYO EN LA MUCOVISCIDOSIS.

Concentracidén/es: 600 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 600 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 80
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 43.4 mg,
ASPARTAMO 7 mg, CROSPOVIDONA 24 mg, SABOR NARANJA EN POLVO 30 mg,
DODECIL SULFATO DE SODIO 1.6 mg.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL

Presentacion: 20, 50 y 100 comprimidos dispersables.

Contenido por unidad de venta: 20, 50 y 100 comprimidos dispersables.

Periodo de vida Util: 36 meses
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Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C; PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GRANULADO.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 100 VL.

Clasificacién ATC: RO5CBO01.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANAN DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION
Concentraciéon/es: 100 mg de ACETILCISTEINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 100 mg.

Excipientes: SORBITOL 1348.5 mg, ASPARTAMO 25 mg, BETA CAROTENO 1.5
mg, SABOR NARANJA EN POLVO 25 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRES TRIPLE FOIL - MONODOSIS.

Presentacion: 14, 28 y 56 SOBRES.

Contenido por unidad de venta: 14, 28 y 56 SOBRES.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacidn: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C; PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD.
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Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmaceéutica: GRANULADO.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 200 VL.

Clasificacion ATC: RO5CB0O1

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANA DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION
Concentracion/es: 200 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 200 mg.

Excipientes: SORBITOL 2248.5 mg, ASPARTAMO 25 mg, BETA CAROTENO 1.5
mg, SABOR NARANJA EN POLVO 25 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRES TRIPLE FOIL - MONODOSIS.

Presentacion: 14, 28 Y 56 SOBRES.

Contenido por unidad de venta: 14, 28 Y 56 SOBRES.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYQOR DE 30°C; PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.
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Forma farmacéutica: GRANULADO.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 600.

Clasificacion ATC: RO5CBO1.

Indicacién/es autorizada/s: FORMACION EXCESIVA DE MUCOSIDAD VISCOSA DE
DIFfCIL EXPECTORACION EN CUADROS DE ENFERMEDADES QUE CURSAN CON
TOS. TRATAMIENTO DE APOYO DE LA MUCOQVISIDOSIS.

Concentracion/es: 600 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 600 mg.

Excipientes: SORBITOL 2348.5 mg, ASPARTAMO 25 mg, BETA CARCTENO 1.5
mg, SABOR NARANJA EN POLVO 25 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRES TRIPLE FOIL - MONCDOSIS.

Presentacion: 20, 50 Y 100 SOBRES.

Contenido por unidad de venta: 20, 50 Y 100 SOBRES.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C; PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GRANULOS PARA SUSPENSION ORAL.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA BYK 200 VL.

Clasificacion ATC: RO5CBO1.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANAN DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION.
Concentracién/es: 3000 mg de ACETILCISTEINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 3000 mg.

Excipientes: = PROPILPARABENO 2.27 mg, SORBITOL 22468.7 mg,
METILPARABENO 10.33 mg, ASPARTAMO 25 mg, BETA CAROTENO 2 mg, SABOR
NARANJA EN POLVO 200 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL (USO INTERNO).

Envase/s Primario/s: FRASCO COLOR CARAMELO Y VASO DOSIFICADOR
Presentacion: envase con 60 gr. para preparar 150 ml de Suspension.

Contenido por unidad de venta: envase con 60 gr. para preparar 150 m| de
Suspensioén.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE 15 ¢C Y 25 °C; PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD. RECONSTITUIDO 12 DIAS 2°C A 8 °C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: GRANULOS PARA SUSPENSION ORAL .
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Nombre Comercial: ACETILCISTEINA 600 BYK.

Clasificacién ATC: RO5CBO1.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LOS TRASTORNOS DE LA
SECRECION BRONQUIAL, ESPECIALMENTE DURANTE EL TRANSCURSO DE LAS
AFECCIONES BRONQUIALES AGUDAS: BRONQUITIS AGUDA Y EPISODIOS
AGUDOS DE LA BRONCONEUMOPATIAS CRONICAS. COMPLICACIONES
PULMONARES EN LA MUCOVISCIDOSIS.

Concentracidn/es: 6000 mg de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 6000 mg.

Excipientes: PROPILPARABENO 2.27 mg, SORBITOL 53785.4 mg,
METILPARABENO 10.33 mg, BETA CAROTENO 2 mg, SABOR NARANJA EN POLVO
200 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO COLOR CARAMELO Y VASO DOSIFICADOR
Presentacion: envase con 60 gr. para preparar 150 ml de Suspension.

Contenido por unidad de venta: envase con 60 gr. para preparar 150 ml de
Suspension.

Periodo de vida Util; 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE 15 ¢C Y 25 oC; PRESERVAR DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD. RECONSTITUIDO 12 DIAS 2¢C A 8 °C.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a NYCOMED S.A. el Certificado N© r 563 9 3 , en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes der_Aﬁﬂ_Zﬂ_u_ de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.
Lt l—>
, 1]
DISPOSICION (ANMAT) Ne: . 0119 “j,‘.?“s‘"‘i’la
5605 SominEmye
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PROYECTO DE PROSPECTO

ACETILCISTEINA BYK 100 VL

ACETILCISTEINA 100 mg
Comprimidos

Industria Argentina

Venta Libre

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Acetilcisteina ..o 100,00 mg
AcidO tartarico ........ocv.cveueeeerieeseeeerereseane 3,00 mg
Acido citrico anhidro ..............cocccoovviveeiveens 0,75 mg
ASPANAMO ..ot 1,00 mg
Polietilenglicol 4000 .........ccccvninincicinniinnee 15,00 mg
Lactosa monohidrato ..........coeecenieniinciineene 102,50 mg
Sacaring sOdiCa ......ccceeeevnive e 1,00 mg
Celulosa microcristalina ... 12,50 mg
Estearato de magnesio ..........cc.ccoeinieeeene. 3,00 mg
Dioxido de silicio coloidal ..........ccccceeenveennns 1,25 mg
Povidona ......cccovvmeieniimiein e e 7,50 mg
Sabor naranja polvo ..., 2,50 mg
ACCION TERAPEUTICA

Mucolitico y expectorante de las vias respiratorias.

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION

Alivio sintomatico del catarro bronquial que se acompafia de mucosidad espesa de dificil
expectoracion.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO

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

Adultos y mayores de 14 aiios:

2 comprimidos, 3 veces por dia {equivalente a 600 mg de acetilcisteina por dia)
DOSIA MAXIMA: 600 mg/dia.

Nifios entre 6 y 14 afios:
2 comprimidos, 2 veces por dia (equivalente a 400 mg de acetilcisteina por dia)

DOSIS MAXIMA: 400 mg/dia.
Nifios entre 2 y 5 afios:
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1 comprimido, 2 veces por dia (equivalente a 200 mg de acetilcisteina por dia).
DOSIS MAXIMA 200 mg/dia

Si en 48 horas los sintomas empeoran o no mejoran consulte mmediatamente con
su médico. No adminisirar este producto por mds de 5 dias.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad a la acetilcisteina o a alguno de los componentes de la formula.
- Ulcera gastroduodenal.
- Por contener aspartama como excipiente, esta contraindicado en pacientes con
fenilcetonuria.
- No debe administrarse a pacientes con intalerancia a la lactosa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No debe utilizarse en nifios menores de 2 afios. E! tratamiento sélo se realizara bajo
control médico.

- Si usted es asmatico con broncoespasmos persistentes, consulte a su médico
previo uso de este medicamento.

- Si usted esta tomando o en tratamiento con antibidticos (ampicilina, tetraciclinas,
macrélidos, cefalosporinas o anfotericina B). con antitusivos, con nitroglicerina,
consulte a su médico antes de usar este medicamento. Es necesario respetar un
intervalo de dos horas en |a ingesta cuando exista un tratamiento simultdneo con
los antibidticos mencionados y la acetilcisteina oral.

- Si usted estd tomando algin medicamento, o estd embarazada o dando de
mamar, consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
Si usted ingiere regularmente otro medicamento, consulte a su médico antes de consumir

este producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos.
No debe administrarse simultaneamente con otro medicamento para la tos.

REACCIONES ADVERSAS

Trastornos gastricos (nauseas, vomitos y diarrea), cefaleas, ruidos en los oidos (tinnitus);
reacciones alérgicas (prurito, urticaria, exantema).

SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una sobredosificacidon concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologla:

Hospital de Pediairia Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel.: (011} 4962-6666/2247.
Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-5648 / 658-7777.
Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata - Tel.: (0221) 451-5555




ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

PRESENTACIONES

Envases con 20 y 50 comprimidos.

Envases con 100 comprimidos para uso hospitalario exclusivo.
CONSERVACION

Conservar entre 2° C y 30° C. Proteger del calor y la humedad..
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N*:

Director Técnico: Silvia G. Peretto — Farmacéutica

Revisian:

Expediente N°

DISPOSICION

Elaborado en:

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires- Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO

Industria Argentina 20 comprimidos

ACETILCISTEINA BYK 100 VL

ACETILCISTEINA 100 mg
Comprimidos
Venta Libre
Férmula cuali-cuantitativa:
Cada ¢comprimido contiens:
AcetilciSteng .o 100,00 mg
Acido tartarico ..............cooevevieeiecin e, 3,00 mg
Acido citrico anhidro .........ccvveeeecrriericcnnnns 0,75 mg
ASPartamo ..., 1,00 mg
Polietilenglicol 4000 ......cccv e ieee 15,00 mg
Lactosa monohidrato ...........ccoeevinicinicnne 102,50 mg
Sacaring SOAICA ........ccoveeevemereierieis e erirnnens 1,00 mg
Celulosa microcristaling ...c.ccoovecvveeeervecien 12,50 mg
Estearato de magnesio ...........ccccoevencrierenn, 3,00 mg
Diéxido de silicio coloidal ..............cc..ooe. 1,25 mg
Povidona ..o e 7,50 mg
Sabor naranja polvo ........occcerreicicciecnins 2,50 mg
Posologia:
Ver prospecto adjunto

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL AL.CANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

NOTA: ldéntico texto Nlevaran las presentaciones con 50 y 100 comprimidos, esta (tima
para use hospitalario exclusivo.
Conservar entre 2 y 30°C. Proteger del calor y la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°.

NYGO S.A.
Or. JOK IEGO HSPINOSA
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Lote N*:

Partida N°;

Fecha de vencimiento:

Director Técnico: Silvia G. Peretto - Farmacéutica
Elaborado en:
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Tronador 4890 — Buenos Aires- Argentina.
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PROYECTO DE PROSPECTO

ACETILCISTEINA BYK 200 VL

ACETILCISTEINA 200 mg
Comprimidos

Industria Argentina

Venta Libre

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Aceatilcisteina .......ccoccvver e e 200,00 mg
Acido tartarico .......coeoevivieeer e, 540 mg-
Acido cltrico anhidro ............ocoeoveeviverecinnnn. 1,35mg.
ASPartamo .......c.ooveoeiivir e e 1,00mg
Polietilenglicol 4000 ...........cccceerviviieeenieeen, 27,00 mg
Lactosa monchidrato ......oceeevveeeceiieniinnne 166,10 mg
Sacarina sodica ..o 1,00 mg
Celulosa microcristaling .................coeveeeeene. 22,50 mg
Estearato de magnesio...........ccveevveceveeeienes 540 mg
Dioxido de silicio coloidal................cccev e, 225mg
Povidona..........cccceiiieieeninieeeniereis e neen s 13,50 mg
Sabor naranja polvo..........cccev i veeeeiccenens 450 mg
ACCION TERAPEUTICA

Mucolitico y expectorante de las vias respiratorias.

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION
Alivio sintomatico del catarro bronquial que se acompana de mucosidad espesa de dificil
expectoracion.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO

£l medicamento debe ingerirse con agua, luego de las comidas.

Adultos y mayores de 14 anos:

1 comprimido, 3 veces por dia, cada 8 horas, (equivalente a 600 mg de acetilcisteina por

dia)
DOSIS MAXIMA: 600 mg/dia.




Nifios entre 6 y 14 anos:

1 comprimido, 2 veces por dia (equivalente a 400 mg de acetilcisteina por dia)
DOSIS MAXIMA: 400 mg /dia.

Si en 48 horas los sintomas empeoran o no mejoran consulte Inmediatamente con
su médico. No administrar este producto por méds de 5 dfas.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad a la acetilcisteina o a algunos de los componentes de la férmula.
- Uleera gastroduodenal.
- Por contener aspartamo como excipiente, estd contraindicado en pacientes con
fenilcetonuria.
- No debe administrarse a pacientes con intolerancia a la lactosa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No debe utilizarse en nifios menores de 2 afos. El tratamiento sélo se realizara bajo
control médico.

- Si usted es asméatico con broncoespasmos persistentes, consulte a su médico
previo uso de este medicamento.

- Si usted esta tomando o en tratamiento con antlbidticos (ampicilina, tetraciclinas,
macrdlidos, cefalosporinas o anfotericina B), con antitusivos, con nitroglicerina,
consulte a su médico antes de usar este medicamento. Es necesario respetar un
intervalo de dos horas en la ingesta cuando exista un fratamiento simultaneo con
los antibidticos mencionados y la acetilcisteina oral.

- Si usted esta tomando algin medicamento, o estd embarazada o dando de
mamar, consulte a su médico antes de Ingerir este medicamento.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

Si usted ingiere regularmente otro medicamento, consuite a su médico antes de consumir
este producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos.

No debe administrarse simultdneamente con otro medicamento para la tos.

REACCIONES ADVERSAS

Trastornos gastricos (nauseas, vomitos y diarrea), cefaleas, ruidos en los oidos (tinnitus);
reacciones alérgicas (prurito, urticaria, exantema).

SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una sobredosificacion copgurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicolog

NYQoMep s
e EGOESHINGSA




Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-6648 / 658-7777.
Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

PRESENTACIONES

Envases con 20 y 50 comprimidos.

Envases con 100 comprimidos para uso hospitalario exclusivo.
CONSERVACION

Conservar entre 2° C y 30° C. Proteger del calor y la humedad..
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Director Técnico: Silvia G. Peretto — Farmacéutica

Revision:

Expediente N°

DISPOSICION

Elaborado en:

NYCOMED S. A
Tronador 4890 — Buenos Aires- Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO
Industria Argentina 20 comprimidos

ACETILCISTEINA BYK 200 VL

ACETILCISTEINA 200 mg

Comprimidos
Venta Libre

Férmula cuali-cuantitativa:
Cada comprimido contiene:
Acetilcisteing ... 200,00 mg
Acido tartanco .......co.ovecveemrierre e 5,40 mg
Acido citrico anhidro .......cc.cccccerimirernrinenn, 1,35 mg
ASPartamoO ..o 1,00 mg
Polietilenglicol 4000 ..............cccovinieriricnnnns 27,00 mg
Lactosa monchidrato ........ccccorvenvievicinenen, 166,10 mg
Sacaring s6AICa .....ooevr e, 1,00 mg
Celulosa microcristaling ........ooeceeviciiie e, 22,50 mg
Eslearato de magnesio ............cc e evee e 540 mg
Diéxido de silicio coloidal ..o 2,25 mg
POvidona...........cccovimirnminnsearnnnenninenneenn 13,50 mg
Sabor naranja polvo ......ccceevimeininenineeea. 4,50 mg

Posologia:

Ver prospecto adjunto

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

NOTA: |déntico texto llevaran las presentaciones con 50 y 100 comprimidos, esta Gltima
para uso hospitalario exclusivo.
Conservar entre 2 y 30°C. Proteger del calor y la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por gl Ministerio de Salud
Certiflcado N°.:




Lote N°

Partida N°:

Fecha de vencimiento:

Director Técnico: Silvia G. Peretto - Farmacéutica

Elaborado en:

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires- Argentina.

MED S.A,

DrJJORGE DIEGO[ESPIN
APDDERADC 0%




FORMULA

Cada comprimido contiene;

Acetilcisteina

Estearato de magnesio
Celulosa microcristalina
Dioxido de silicio coloidal
Lactosa monohidrato
Sacarina sadica

Acido tartarico
Polietilenglicol 4000
Povidona

Acido citrico anhidro
Aspartamo

Sabor naranja en polvo

ACCION TERAPEUTICA
Mucolitico

INDICACIONES

PROYECTO DE PROSPECTO

ACETILCISTEINA BYK 600

ACETILCISTEINA 600 mg

Comprimidos
Industria Argentina

Venta Bajo Receta

£00,00 mg
9,00 my
72,00 myg
3.75 mg
20,00mg
1,00 mg
9,00 mg
45,00 mg
20,00 mg
2,25 mg
1,00 mg
7,00 mg

Formacién excesiva de mucosidad viscosa y dificl de expectorar, en cuadros de
enfriamiento que cursan con tos. Tratamiento de apoyo en la mucoviscidosis,

ACCION FARMACOLOGICA

El principio activo acetilcistelna, un derivado de un aminodcido natural, posee

propiedades mucoliticas y antioxidantes.




La accién mucolitica se basa en la propiedad de esta sustancia de reducir los e
disulfuro de las mucoproteinas del mucus.

Por lo tanto, Acetilcistelna Byk comprimidos 600 favorece la expectoracion de las
secreciones que se acumulan en las vias respiratorias, facilita 1a respiracién y disminuye
igualmente la necesidad de toser.

La acetilcisteina constituye, a través de su componente cisteina, un precursor esencial de
la sintesis de glutatidn y en consecuencia, aumenta las reservas de glutation.

Los oxidantes exégenos y endégenos, que pueden ser neutralizados por la acetiicisteina y
el glutatidn, se hallan involucrados en la patogénesis de las enfermedades inflamatorias
de las vias respiratorias,

FARMACOCINETICA
Absorcion

Después de la administracion por via oral la acetilcisteina se absorbe en forma rapida y
completa. Debido a un primer pasaje hepatico marcado la biodisponibilidad no supera el
10%.

La concentracién plasméatica maxima se alcanza luego de 1-2 horas después de la
administracion. La vida media es de aproximadamente 2 horas.

Distribucién

La acetilcisteina se localiza principalmente en los pulmones, en las secreciones mucosas
bronquiales, en el higado y los rifiones.

En el organismo se encuentra tanto en forma libre como ligada a las proteinas
plasmaticas de manera reversible por los enlaces disulfuro.

Metabolismo

La metabalizacion comienza inmediatamente luego de la ingesta del preparado.

La aceftilcisteina es desacetilada en la pared intestinal y después del primer pasaje
hepatico.

Eliminacién

La eliminacién se efectua principalmente por los rifiones en forma de compuesios
inactivos {aproximadamente 70%). Solamente alrededor del 5% se elimina por las heces.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Adultos vy adolescentes mayores de 12 afios:
1 comprimide (600 mg) por dia.

Si la secrecién excesiva de mucus en cuadros de enfriamiento que cursan con tos no
disminuye al cabo de 1 semana de tratamiento, debera reverse el diagndstico y excluir
una eventual afeccién maligna de las vias respiratorias.

El tratamiento prolongado de afecciones crénicas no debera superar 3-6 meses.
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Tratamiento coadyuvante de la mucoviscidosis

Nifios a partir de los 8 afios y adultos

1 comprimido (600 mg) por dia.

Los comprimidos deben ingerirse con medio vaso de agua, después de las comidas

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la acetilcisteina o a cualquiera de los componentes de la preparacion.
Ulcera péptica activa. Por contener aspartamo como excipiente, estad contraindicado en
pacientes con fenilcetonuria. No debe administrarse a pacientes con intolerancia a la
lactosa.

Nifios menores de 12 afos. Nifios menores de 6 afios, en el tratamiento coadyuvante de
la mucoviscidosis.

Lactancia. Administracion concomitante de antitusigenos. (Ver: “Precauciones y
Advertencias”)

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Debe administrarse con precaucibh a pacientes con riesgo de hemormragias
gastrointestinales. (idlcera péptica latente, véarices esofagicas) debido a que la
administracién del preparado puede provocar vomitos.

Debido al riesgo de aparicion de broncoespasmo, se administrard con precaucion a
pacientes con asma bronquial con hipenreactividad bronquial. En caso de aparicién de
reacciones de hipersensibilidad o broncoespasmo, 'a administraciéon debe interrumpirse
de inmediato, tomando las medidas apropiadas si el caso 0 requiere,

La administracién simultdnea de un antitusigeno, al inhibir el reflejo de la fos y la
autolimpieza fisioldgica de las vias respiratorias, puede provocar una acumulacién de
secreciones mucosas con riesgo de provocar broncoespasmo e infeccion de las vias
respiratorias. (Ver "Confraindicaciones").

Embarazo

Categoria 8 de riesgo en el embarazo.

Los estudios de reproduccion efectuados en animales no han demostrado riesgo fetal. Sin
embargo, no se dispone de estudios controlados sn mujeres embarazadas. Por esta
razén el preparado no debe ser administrado durante el embarazo salvo en casc de una
estricta indicacién médica.

Lactancia

Se desconoce si la acetilcisteina pasa a la leche materna. Debido a que no se ha aclarado
el riesgo de aparicion de efectos adve(sos en el lactante y teniendo en cuenta el beneficio

(3 AU A
f.“‘y“';‘
T/ o
r'.‘qqa:n:laﬁ'd
NMCOMED S.A.
* D DIEGO ESPINOSA
APQDERADO




terapéutico para las madres que amamantan, en caso de ser imperativa la administra
del preparado en estas pacientes, la lactancia deberad ser interrumpida por precaucidn,
durante el periodo en que dure el tratamiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

La acetilcisteina puede reducir la eficacia de diferentes anfibilicos pertenecientes al
grupo de las penicilinas, aminoglucdsidos, cefalosporinas y tefraciclinas.

En lo que respecta a la amoxicilina, se ha demostrado gue las concentraciones histicas
pueden incrementarse por la administracion simultdnea de acetilcisteina.

En caso de ser necesario un tratamiento simultdneo con los antibidticos citados debe
respetarse un intervalo de 2 horas entre las tomas.

En caso de administracion simultanea con nifroglicerina debe fenerse presente que sus
efectos wvasodilatadores e inhibidores de la agregacion plaquetaria pueden ser
incrementados.

En lo que respecta a la administracion concomitante de antilusigenos ver
“Contraindicaciones” y “Precauciones y Advertencias”

La acefilcisieina es incompatible con sustancias oxidantes y con la mayoria de los
metales debido a la presencia de un grupo SH libre.

REACCIONES ADVERSAS

Se han observado, en casos raros, {rastornos gastrointestinales (acidez, pirosis, nduseas,
vomitos, diarrea).

En casos raros se ha descripto la aparicidn de urticaria, cefalea y fiebre. En pacientes
predispuestos pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad en forma de reacciones
cutdneas y del aparato respiratorio (Ver: “Precauciones y Advertencias”),

Como sucede con todos los preparados que contienen acefilcisteina, el aire espirado
puede tener en forma pasajera un leve olor sulfureo.

ANTAGONISMOS Y ANTIDOTISMOS

No se conocen hasta el presente
SOBREDOQSIFICACION

Debido al amplic margen terapéutico de la acetilcistefna no se conocen hasta el presente
casos de intoxicacion aguda.

En caso de sobredosificacion cronica debe esperarse un aumento de la frecuencia de los
efectos adversos y de los riesgos descriptos en “Precauciones y Advertencias”.

En la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicoiogfa:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247 .
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/ 4658-7777.
Optativamente con otros Centros de Intoxicaciones.
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS

FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

PRESENTACIONES
Envases con 20, 50 y 100 comprimidos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar entre 2 y 25°C. Proteger del calor y la humedad.

CODIGO ATC: R05CBO1
Fecha de dltima revision:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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PROYECTO DE ROTULO

Industria Argentina 20 comprimidos

ACETILCISTEINA BYK 600

ACETILCISTEINA 600 mg
Comprimidos

Venta Bajo Receta

Férmula:

Cada comprimido contiene:

Acetilcisteina 600,00 mg
Estearato de magnesio 9,00 mg
Celulosa 72,00 mg
microcristalina

Dioxido de  silicio 3.79mg
coloidal

Lactosa monohidrata 20,00mg
Sacarina sodica 1,00 mg
Acido tartarico 9,00 mg
Polietilenglicol 4000 45,00 mg
Povidona 20,00 mg
Acido citrico anhidro 2,25 mg
Aspartamo 1,00 mg
Sabor naranja en polvo 7,00 myg

{Posoiogia: Ver prospecto adjunto.

NOTA: Idéntico texto llevaran las presentaciones con 50 y 100 comprimidos,

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

Conservar entre 2 y 25°C. Proteger del calor y la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud
Ceriificado N°.
Lote N°:
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Partida N°:
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PROYECTO DE PROSPECTO

ACETILCISTEINA BYK 100 VL
ACETILCISTEINA 100 mg

Comprimidos efervescentes
Industria Argentina

Venta Libre

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada comprimido efervescerite contiene:

Acetilcistelna..............coeeeeei e 100,00 mg
Bicarbonato de sodio........c...cce e 368,00 mg
Acido citrico anhidro.........c...cveene.. 381,00 mg
Manitol.....ccoceree e 76,75 mg
Lactosa monohidrato...........ccceeen 76.75 mg
Sacarina sédica.............ceceeeeen. 250 mg
Sorbitol.......ccooeeieeeceiee, 154,50 mg
Ciclamato de sodio...........cccooe... 2,50 mg
Povidona.......ccoccco i 60,00 mg
Sabor naranja polvo...................... 28,00 mg
Estearato de magnesia................... 3,00mg
ACCION TERAPEUTICA

Mucolitico y expectorante de las vias respiratorias.

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION
Alivio sintomatico del catarro bronquial que se acompaiia de mucosidad espesa de dificil
expectoracion

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO

El medicamento debe ingerirse disueltc en medio vaso de agua, luego de las comidas.

. Adultos y mayores de 14 aiios:

2 comprimidos efervescentes, 3 veces por dia (equivalente a 600 mg de acetiicisteina por

dia)
DOSIA MAXIMA: 600 mg/dia




Nifios entre 6 y 14 arios:

2 comprimidos efervescentes, 2 veces por dia (equivalente a 400 mg de acetilcisteina por
dia)
DOSIS MAXIMA: 400 mg/dia.

Nifios entre 2 y 5 afios:

1 comprimido efervescente, 2 veces por dia (equivalente a 200 mg de acetilcisteina por
dia).
DOSIS MAXIMA: 200 mg/dia

Si en 48 horas los sintomas empeoran o no meforan consulte inmedlatamente con
su médico. No administrar este producio por mis de 5 dias.

CONTRAINDICACICNES
- Hipersensibilidad a la acstilcisteina ¢ a algunos de los componentes de la férmula.
- Ulcera gastroducdenal.
- No debe administrarse a pacientes con intolerancia a la lactosa y sn el caso de
pacientes con intolerancia a la fructosa (intolerancia hereditaria) dado que cada
comprimido efervescente contiene 154,5 mg de sorbitol.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No debe utilizarse en nifios menores de 2 afios. El tratamiento sélo se realizara bajo
control médico,

- Si usted es asmadtico con broncoespasmos persistentes, consulte a su médico
previo uso de este medicamento.

- Si usted esta tomando o en tratamiento con antibidticos (ampicilina, tetraciclinas,
macrolidos, cefalosporinas o anfotericina B), con antitusivos, con nitroglicerina,
consulte a su médico antes de usar este medicamento. Es necesario respstar un
intervalo de dos horas en la ingesta cuando exista un tratamiento simultdneo con
los antibidticos mencionados y la acetikcisteina oral.

- Si usted esti tomando algiin medicamento, 0 esta embarazada o dando de
mamar, consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

INTERACCIONES CON OTRDS MEDICAMENTDS

Si usted ingiere regularmente otro medicamento, consulte a su médico antes de consumir
aste producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos.

No debe administrarse simultAneamente con otro medicamento para la tos.

REACCIONES ADVERSAS
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Trastornos gastricos (nauseas, vomitos y diarrea), cefaleas, ruidos en los oldos (tinnitus};
reacciones alérgicas (prurito, urticaria, exantema).

SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-6648 / 658-7777.
Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

PRESENTACIONES

Envases con 20 y 50 comprimidos efervescentes.

Envases con 100 comprimidos efervescentes para uso hospitalario exclusivo.
CONSERVACION

Conservar entre 2° C y 30° C. Proteger del calor y la humedad..
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Director Técnico: Silvia G. Peretto — Farmacéutica

Revision:

Expediente N°

DISPOSICION

Elaborado en:

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires- Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO
Industria Argentina 20 comprimidos efervescentes

ACETILCISTEINA BYK 100 VL
ACETILCISTEINA 100 mg

Comprimidos efervescentes
Venta Libre
Férmula cuali-cuantitativa:
Cada comprimido efervescente contiene:

Acetilcistelna.......cccveeeiveneieeeen. 100,00 mg
Bicarbonato de sodio...................... 368,00 mg
Acido citrico anhidro....................... 381,00 mg
Manitol.......cccoooiiiir i, 76,75 mg
Lactosa monohidrato...................... 76,75 mg
Sacarina s6dica.......ceccecvierieeriaeen. 250 mg
L2701 1) Lo} [URU TR 154,50 mg
Ciclamatode sodio.............cc.coooe. 250mg
Povidona...........ocomee v, 60,00 mg
Sabor naranja polvo.......ccccceeee .. 28,00 myg
Estearato de magnasio........._..____ 3,00 mg
Posologia:

Ver prospecto adjunto

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

NOTA: Idéntico texto llevaran las presentaciones con 50 y 100 comprimidos
efervescentes, esta ultima para uso hospitalario exclusivo,

Conservar entre 2 y 30°C. Proteger del calor y la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Cerlificado N°.:

Lote N°:

Partida N°:

Fecha de vencimiento:
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Director Técnico: Silvia G. Peretto - Farmacéutica
Elaborado en;

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires- Argentina.
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PROYECTO DE PROSPECTO

ACETILCISTEINA BYK 200 VL
ACETILCISTEINA 200 mg

Comprimidos efervescentes
Industria Argentina

Venta Libre

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada comprimido efervescente contiene:

Acetilcisteina.............cc.coevvrvveeeenen, 200,00 mg
Bicarbonato de sodio..........ocneees 544,00 mg
Acido cltrico anhidro.........c..con...... 564,00 mg
Manitol............ocermreveerrveeene i 112,30 mg
Lactosa monchidrate...................... 112,30 mg
Sacarina sOdica.........coeee e 2,50 mg
Sorbitol......coc e 224,40 mg
Ciclamato de s0dio...........ccccvvvirmen., 2,50 mg
Povidona..............ccocooiemines 60,00 mg
Sabor naranja polvo..............cccee.e. 28,00 mg

ACCION TERAPEUTICA
Mucolitico y expectorante de las vias respliratorias.

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION

Alivio sintormético del catarro bronquial que se acompafa de mucosidad espesa de dificil
expectoracion

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO

El medicamento debe ingerirse disueltc en medio vaso de agua, luego de las comidas.

Adultos y mayores de 14 afios:

1 comprimido efervescents, 3 veces por dia, cada 8 horas, (equivalente a 600 mg de
acetilcisteina por dia)
DOSIA MAXIMA: 600 mg/dia

N¥YCoOm .
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Nifios entre 6 y 14 afios:

1 comprimido efervescente, 2 veces por dia (equivalente a 400 mg de acetilcisteina por
dia) : .
DOSIS MAXIMA: 400 mg/dia.

Si en 48 horas los sintomas empeoran o no mejoran consulte Inmediatamente con
su médico. No administrar este producto por més de 5 dias.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad a la acetilcisteina 0 a algunos de los componentes de la férmula.
- Ulcera gastroduodenal.
- No debe administrarse a pacientes con intolerancia a la lactosa y en el caso de
pacientes con intolerancia a la fructosa (intolerancia hereditaria) dado que cada
comprimido efervescente contiene 224,4 mg de sorbitol.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No debe utilizarse en nifios menores de 2 afos. El tratamiento sélo se realizard bajo
control médico.

- Si usted es asmatico con broncoespasmos persistentes, consulie a su meédico
previo uso de este medicamento.

- Si usted esta tomando o en tratamiento con antibidticos (ampicilina, tetraciclinas,
macrolidos, cefalosporinas o anfotericina B), con antitusivos, con nitroglicerina,
consulte a su médico artes de usar este medicamento. Es necesario respetar un
intervalo de dos horas en la ingesta cuando exista un tratamiento simultaneo con
los antibidticos mencionados vy 1a acetilcisteina oral.

- Si usted esta tomando algin medicamento, o estd embarazada o dando de
mamar, consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

Si usted ingiere regularmente otro medicamento, consulte a su médico antes de consumir
este producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos.

No debe administrarse simultaneamente con otro medicamento para la fos.
REACCIONES ADVERSAS

Trastornos gastricos (nduseas, vomitos y diarrea), cefaleas, ruidos en los oldas (tinnitus);
reacciones alérgicas (prurito, urticaria, exantemna).

SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercarno o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospisal de Pediatria Dr. Ricardo Gutiéytez - \Tql} (011) 4962-6666/2247.




Hospitai Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-6648 / 658-7777.
Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

ESTE MEDICAMENTOQ, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

PRESENTACIONES

Envases con 20 y 50 comprimidos efervescentes.

Envases con 100 comprimidos efervescentes para uso hospitalaric exclusivo.
CONSERVACION

Conservar entre 2° C y 30° C. Proteger del calor y la humedad..
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud
Certificado N°:

Director Técnico: Silvia G. Peretto — Farmacéutica

Revisidn:

Expediente N°

DISPOSICION

Elaborado en:

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Alres- Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO
Industria Argentina 20 comprimidos efervescentes
ACETILCISTEINA BYK 200 VL
ACETILCISTEINA 200 mg
Comprimidos efervescentes

Venta Libre
Formula cuali-cuantitativa:
Cada comprimido efervescente contiene:

Acetilcisteina...........cocccovviiiennene 200,00 mg
Bicarbonato de sodio............cce.... 544,00 mg
Acido cltrico anhidro....................... 564,00 mg
Maritol..........cooveiinminisernnnen 112,30 mg
Lactosa monohidrato............coeeeui. 112,30 mg
Sacarina s6dica........ccccevevriecvininenens 2,50 mg
Sorbitol......oooeeeeeeee e 224,40 mg
Ciclamato de sodio.........ccovevaereenenns 2,50 mg
Povidona........coovivvirnircnneineeverirennes 60,00 mg
Sabor naranja polvo.......c.ccccevermennn. 28,00 mg
Posologia:

Ver prospecto adjunto

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

NOTA: Idéntico texto llevarén las presentaciones con 50 y 100 comprimidos
efervescentes, esta Ultima para uso hospitalario exclusivo.

Conservar entre 2 y 30°C. Proteger del calor y |a humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°.:

Lote Ne

Partida Ne:

Fecha de vencimiento:

Director Técnico: Silvia G. Peretto - Farmacéutica

Elaborado en:

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 - Buenos Aires- Argentina.
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FORMULA

PROYECTO DE PROSPECTO

ACETILCISTEINA BYK 600
ACETILCISTEINA 600 mg

Comprimidos efervescentes
Industria Argentina

Venta Bajo Receta

Cada comprimido efervescente contiene:

Acetilcisteina
Bicarbonato de sodio
Acida cltrico anhidro
Manitol

L.actosa monohidrato
Sacarina s6dica
Sorbitol

Ciclamato de sodio
Povidona

Sabor naranja polvo

ACCION TERAPEUTICA

Mucolitico

INDICACIONES

600,00 mg
985,00 mg
1021,30 mg
160,80 mg
160,80 mg
2,50 mg
321,80 mg
2,50mg
60,00 mg
35,00mg

Formacién excesiva de mucosidad viscosa y dificil de expectorar, en cuadros de
enfriamiento que cursan con tos. Tratamiento de apoyo en la mucoviscidosis.

ACCION FARMAGCOLOGICA

El principio activo acetilcisteina, un derivado de un aminoacido natural, posee

propiedades mucoliticas y antioxidantes.

l.a accién mucolitica se basa en la propiedad de esta sustancia de reducir los enlaces

disulfuro de las mucoproteinas del mucus.
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Por io tanto, Acetilcisteina Byk 600 favorece ia expectoracion de ias secreciones que se
acumuian en las vias respiratorias, facilita ia respiracion y disminuys igualmente ia
necesidad de toser.

La acetiicisteina constituye, a través de su componente cisteina, un precursor esencial de
ia sintesis de glutatién y en consecuencia, aumenta las reservas de glutation.

Los oxidantes exdgenos y endégencs, que pueden ser neutraiizados por la acetilcisteina y
el glutatién, se hallan invoiucrados en la patogénesis de las enfermedades inflamatorias
de las vias respiratorias,

FARMACOCINETICA
Absorcion

Después de la administracion por via oral la acetiicisteina se absorbe en forma répida y
compieta. Debido a urt primer pasaje hepatico marcado ia biodisponibiiidad no supera el
10%.

La concentracion plasmatica maxima se aicanza luego de 1-2 horas después de la
administracidn. La vida media es de aproximadamente 2 horas.

Distribucien

La acetiicisteina se iocaliza principaimenta en los puimones, en las secreciones mucosas
bronguiaies, en el higado y ios rifones.

En el organismo se encuentra tanto en forma libre come iigada a Ias proteinas
piasmaticas de manera reversible por los eniaces disuifuro.

Metabolismo

L.a metaboiizacién comienza inmediatamente luego de a ingesta del preparado.

La acetilcisteina es desacelilada en ia pared intestinal y después dei primer pasaje
hepético.

Elimiracion

La eliminacion se efectGa principaimente por los rifiones en forma de compuestos
inactivos (aproximadamsente 70%). Solamente alrededor del 5% se elimina por ias heces.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Adultos vy adoiescentes mavores de 12 afos:

1 comprimido efervescente (600 mg) por dia disuelto en un vaso de agua.

Si la secrecién excesiva de mucus en cuadros de enfriamiento que cursan con tfos no
disminuye al cabo de 1 semana de tratamiento, debera reverse el diagnéstico y excluir
una eventual afeccion maligna de las vias respiratorias,

El tratamiento prolongado de afecciones crdnicas no debera superar 3-6 meses.
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Tratamiento coadyuvante de la mucoviscidosis

Nifios a partir de los 6 afios y aduitos

1 comprimido efervescente (600 mg) por dfa disueito en un vaso de agua.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la acetilcisteina o a cualquiera de los componentes de ia preparacion.
Ulcera péptica activa. No debe administrarse a pacientes con intolerancia a la lactosa y en
¢l caso de pacientes con intolerancia a la fructosa (intolerancia hereditaria) dado que cada
comprimido efervescente contiene sorbitol. Nifios menores de 12 afios. Nifios menores de
6 arios, en el tratamiento coadyuvante de la mucoviscidosis.

Lactancia. Administracidn concomitante de antitusigenos. (Ver: “Precauciones vy
Advertencias™)

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Debe administrarse con precaucidn a pacientes con riesgo de hemorragias
gastrointestinales. (Uicera péptica latente, vérices esofagicas) debido a que la
administracién del preparado puede provocar vémitos.

Debido al riesgo de aparicién de broncoespasmo, se administrara con precaucién a
paclentes con asma bronquial con hiperrreactividad bronquial. En caso de aparicién de
reacciones de hipersensibilidad o broncoespasmo, la administracién debe interrumpirse
de inmediato, tomando las medidas apropiadas si el caso lo requiere.

La administracidn simultdnea de un antitusfgeno, al inhibir el reflejo de la tos vy Ila
autolimpieza fisiologica de las vias respiratorias, puede provocar una acumulacién de
secreciones mucosas con riesgo de provocar broncogspasmo & infeccidn de las vias
respiratorias. {(Ver “Contraindicaciones™).

Embarazo
Categoria B de riesgo en el embarazo.

Los estudios de reproduccién efectuados en animales no han demostrado rigsgo fetal. Sin
embargo, no se dispone de estudios controlados en mujeres embarazadas. Por esta
razdn el preparado no debe ser administrado durante el embarazo salvo en caso de una
estricta indicacién médica.

Lactancia

Se desconoce si la acetilcisteina pasa a la leche materna. Debido a que no se ha aclarado
el riesgo de aparicién de efectos adversos en el lactante y teniendo en cuenta el beneficio
terapéutico para ias madres que amamantan, en caso de ser imperativa la administracion
dei preparado en estas pacientes, la lactancia deberd ser interrumpida por precaucion,
durante el perfodo en que dure el tratamiento.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

La acetilcistelna puede reducir la eficacia de diferentes antibidticos pertenecientes al
grupo de las penicilinas, aminoglucésidos, cefalosporinas y tetraciclinas.

En lo que respecta a la amoxicilina, se ha demostrado que las concentraciones histicas
pueden incrementarse por la administracién simultdnea de acetilcisteina.

En caso de ser necesario un tratamiento simultdneo con los antibidticos citados debe
respetarse un intervalo de 2 horas entre las fomas.

En caso de administracion simultanea con nitroglicerina debe tenerse presente gue sus
efectos vasodilatadores e inhibidores de la agregacién plaquetaria pueden ser
incrementados.

En lo que respecta a la administracion concomitante de antitusigenos ver
“Contraindicaciones” y “Precauciones y Advertencias”

La acefilcistelna es incompatible con sustancias oxidantes y con la mayoria de los
metales debido a la presencia de un grupo SH libre.

REACCIONES ADVERSAS

Se han observado, en casos raros, trastornos gastrointestinales (acidez, pirosis, nduseas,
vomitos, diarrea).

En casos raros se ha descripto la aparicion de urticaria, cefalea y fiebre. En pacientes
predispuesios pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad en forma de reacciones
cutdneas y del aparato respiratorio (Ver: "Precauciones y Advertencias”).

Como sucede con todos los preparados que contienen acetilcisteina, el aire espirado
puede tener en forma pasajera un leve olor sulfireo.

ANTAGONISMOS Y ANTIDOTISMOS

No se conocen hasta el presente

SOBREDOSIFICACION

Debido al amplio margen terapéutico de la acetilcisteina no se conocen hasta el presente
casos de intoxicacion aguda.

En caso de sobredosificacion cronica debe esperarse un aumento de la frecuencia de los
efectos adversos y de los rlesgos descriptos en “Precauciones y Advertencias”.

En la eventualidad de una sobredosificacién concumir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.
HOSPITAL A, POSADAS: (011) 4654-6648/ 4658-7777.
Optativamente con otros Centros de Intoxicaciones.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS

FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

VAR
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PRESENTACIONES

Envases con 20, 50 y 100 comprimidos efervescentes.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre 2 y 25°C. Proteger del calor y la humedad.
CODIGO ATC: R0O5CBO1

Fecha de dltima revision:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Director Técnico: Silvia G. Peretto - Farmacéutica

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires- Argentina.

Elaborado en:

Dr. JORGE DIEGO ESPI




PROYECTO DE ROTULO
industria Argentina 20 comprimidos efervescentes

ACETILCISTEINA BYK 600

ACETILCISTEINA 600 mg
Comprimidos efervescentes

Venta Bajo Receta

Formuia:

Cada comprimido efervescente contiene:
Acetilcisteina 600,00 mg
Bicarbonato de sodio 985,00 mg
Acido citrico anhidro 1021,30 mg

Manitol 60,90 mg
Lactesa monohidrato 160,90 mg
Sacarina sédica 2,50 mg
Sorbitol 221,80 mg
Ciclamato de sodio 2,50 my
Povidona 60,00 mg
Sabhor naranja polvo 35,00 mg
Posologia;

Ver prospecto adjunto.

NOTA: Idéntico texto llevaran fas presentaciones con 50 y 100 comprimidos
efervescentes.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE L.OS NINOS

Conservar entre 2 y 25°C. Proteger del calor y la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salu
Certificado N°.
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Lote N°:

Partida N°;

Fecha de vencimiento;

Director Técnico: Silvia G. Peretto - Farmacéutica

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires- Argentina.

Elaborado en:
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PROYECTO DE PROSPECTO

ACETILCISTEINA BYK 100 VL
ACETILCISTEINA 100 mg
Comprimidos dispersables

industria Argentina

Venta Libre

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada comprimido dispersable contiene:

Acetilcisteing ... 100,00 mg
ASPartamO ... e e 7,00 mg
Lactosa monohidrato ..................coceeeeee, . 83,10mg
Celulosa microcristalina ..., 17,50 mg
Estearato de magnesio .......oeviecvveeciiviner e, 2,50mg
Dioxido de silicio coloidal ..........c...coocevccvmeen, 1,90 mg
Crospovidona .........coovceivveeesree e e e 7.50 mg
Sabor naranja polvO ..o criee e, 30,00 mg
Dodecil sulfato de sodio .......cocc v, 0.50 mg
ACCION TERAPEUTICA

Mucolitico y expectorante de las vias respiratorias.

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION

Alivio sintomatico del catarro bronquial que se acompaia de mucosidad espasa de dificil
expectoracion.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO

El medicamento debe ingerirse disuelto en medio vaso de agua, iuego de las comidas.

Adultos y mmayores de 14 aftos:

2 comprimidos dispersables, 3 veces por dia (equivalente a 600 mg de acefilcisteina por
dia)
DOSIA MAXIMA: 600 mg/dia

Niftos entre 6 y 14 afios:
2 comprimidos dispersabies, 2 veces por dia {(equivalente a 400 mg de acetilcisteina por

dia)
DOSIS MAXIMA: 400 mg/dia.
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Nifios entre 2 y 5 afios:

1 comprimido dispersable, 2 veces por dia (equivalente a 200 mg de acetilcisteina por
dia).
DOSIS MAXIMA: 200 mg/dia

Si on 48 horas los sintomas empeoran ¢ no mejoran consulte Inmediatamente con
su médico. No administrar este producto por mds de 5 dias.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad a la acetilcisteina o a algunos de los componentes de |a formula.
- Ulcera gastroduodenal.
- Por contener aspartamo como excipiente, estj contraindicado en pacientes con
fenilcetonuria.
- Nodebe administrarse a pacientes con intolerancia a la lactosa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No debe utilizarse en nifios menores de 2 aiios. El tratamiento sélo se realizara bajo
control médico.

- Si usted es asmadtico con broncoespasmos persistentes, consulte a su médico
previo uso de este medicamento.

- Si usted esta tomando o en tratamiento con antibidticos (ampicilina, tetraciclinas,
macrélidos, cefalosporinas o anfotericina B), con antitusivos, con nitroglicerina,
consulte a su médico antes de usar este medicamento. Es necesario respetar un
intervalo de dos horas en la ingesta cuando exista un tratamiento simultaneo con
los antibidticos mencionados y la acetilcisteina oral.

- Sl usted estd tomando algin medicamento, o estd embarazada o dando de
mamar, consulte a su médico antes de ingerir aste medicamento.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

Si usted ingiere regularmente otro medicamento, consulte a st médico antes de consumir
este producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismaos.

No debe administrarse simultdneamente con otro medicamento para ia tos.

REACCIONES ADVERSAS

Trastornos gastricos (nduseas, vomitos y diarrea), cefaleas, ruidos en los oldos (tinnitus);
reacciones alérgicas (prurito, urticaria, exantema).

SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una sobredosificagion concurrir al hospital mas cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologla:
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Hospital de Pediatrfa Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-6648 / 658-7777.
Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

PRESENTACIONES

Envases con 20 y 50 comprimidos dispersables.

Envases con 100 comprimidos dispersables para uso hospitalario exclusivo.
CONSERVACION

Conservar entre 2° C y 30° C. Proteger dsl calor y la humedad..
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N*:

Director Técnico: Silvia G. Peretto — Farmacéutica

Revisién:

Expediente N°

DISPOSICION

Elaborado en:

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires- Argentina.
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- PROYECTO DE ROTULO

Industria Argentina 20 comprimidos dispersables

ACETILCISTE{NA BYK 100 VL

ACETILCISTEINA 100 mg

Comprimidos dispersables
Venta Libre

Férmula cuall-cuantitativa: '

Cada comprimido contiene:

Acetilcisteina ...........ovinennnns e 100,00 mg
Aspartamo ... 7,00 mg
Lactosa monchidrato ..........ocviivisiiicrinnnns . 8310mg
Celulosa microcristalina .........cccceovvveen e 17.50 mg
Estearato de magnesio ............cccceireeecieinene 2,50 mg
Didxido de silicio colaidal .........cceveeveiceieenne. 1,80 mg
Craspovidona ..........ccoevveeeee e 7.50 mg
Sabor naranja polvo ..o 30,00 mg
Dodecil sulfato de sodio .......c.covcemvivnvaricennne 0,50 mg

Pesologia:
Ver prospecto adjunto

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/QO FARMACEUTICO

NOTA: Idéntico texto llevaran las presentaciones con 50 y 100 comprimidos dispersables,
esta (ltima para uso hospitalario exclusivo.

Conservar entre 2 y 30°C. Proteger del calor y la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°.:

Lote N°:

Partida N°:
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Fecha de vencimiento:

Director Técnico: Silvia G. Peretto - Farmacéutica
Elaborado en:

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Alres- Argentina.
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PROYECTO DE PROSPECTO

ACETILCISTEINA BYK 200 VL
ACETILCISTEINA 200 mg

Comprimidos dispersables
*  Industria Argentina
Venta Libre

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada comprimido dispersable contiene:

Acetilcisteing ... vien i, 200,00 mg
ASPAMAMO ...eovvvivivriirri e e e e s 7,00 mg
Lactosa monohidrato ...........ccccvcvvvrcicnnnn. . 108,20 mg
Celulosa microcristalina ............ccoocecvveencee. 31,50 mg
Estearato de magnesio ... 4,50 mg
Didxido de silicio coloidal ........................... 3,40 mg
Crospovidona ..............coooiii e 13,50 mg
Sabor naranja polvo .........ocorecni i, 30,00 mg
Dodecil sulfato de sodio .............cocveveveeanan. 0,90 mg
ACCION TERAPEUTICA

Mucolitico y expectorante de las vias respiratorias.

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION

Alivio sintomético del catarro bronquial que se acompaiia de mucosidad espesa de dificil
expectoracion

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO

El medicamento debe ingerirse disuelto en medio vaso de agua, luego de las comidas.
Adultos y mayores de 14 afnios:

1 comprimido dispersable, 3 veces por dia, cada B horas, (equivalente a 600 mg de
acetilcisteina por dia)

DOSIA MAXIMA: 800 mg/dia

Nifios entre 6 y 14 afios:

1 comprimido dispersable, 2 veces por dia (equivalente a 400 mg de acetiicisteina por dla)
DOSIS MAXIMA: 400 mg/dia.
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Si en 48 horas los sintomas empeoran o no mejoran consulte mmed:atamente con
su médico. No administrar este producto por mis de 5 dias.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad a la acetilcisteina o a algunos de los componentes de la férmula.
- Ulcera gastroduodenal.
- Por contener aspartamo como excipiente, esta contraindicado en pacientes con
fenilcetonuria.
- No debe administrarse a pacientes con intolerancia a la lactosa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No debe utilizarse en nifios menores de 2 afios. E! tratamiento solo se realizard bajo
control médico.

- Si usted es asmatico con broncoespasmos pe'rsistentes. consulte a su médico
previg uso de este medicamento.

- Sl usted estd tomando o en tratamiento con antibidticos (ampicilina, tetraciclinas,
macrélidos, cefalosporinas o anfotericina B), con antitusivas, con nitroglicerina,
consulte a su médico artes de usar este medicamento. Es necesario respetar un
intervalo de dos horas en la ingesta cuando exista un tratamiento simultaneo con
los antibiéticos mencionados y la acetilcisteina oral.

- Si ustaed esta tomando alglin medicamente, o estd embarazada o dando de
mamar, consulte a su médico antes de ingerir aste medicamento.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

Sl usted ingiere regularmente otro medicamento, consulte a su médico antes de consumir
este producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los Mismos.
No debe administrarse simultaneamente con ofro medicamento para la tos.

REACCIONES ADVERSAS

Trastomes gastricos {nauseas, vomitos y diarrea), cefaleas, ruidos en los oidos (tinnitus);
reacciones aiérgicas (prurito, urticaria, exantema).

SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologla:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-6648 / 658-7777.
Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555
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ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/0 FARMACEUTICO

PRESENTACIONES

Envases con 20 y 50 comprimidos dispersables.
Envases con 100 comprimidos dispersables para uso hospitalario exclusivo.

CONSERVACION

Conservar entre 2° C y 30° C. Proteger del calor y la humedad..
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Director Técnico: Silvia G. Peretto — Farmacéutica

Revision:

Expediente N°

DISPOSICION

Elaborado en:

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires- Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO
Industria Argentina 20 comprimidos dispersables

ACETILCISTEINA BYK 200 VL
ACETILCISTEINA 200 mg

Comprimidos dispersables
Venta Libre

Férmuia cuali-cuantitativa:

Cada comprimido contiene:

Acetiloisteing ..o 200,00 mg
ASPAtAMO ...t e 7,00 mg
Lactosa monohidralo ............c i, . 109,20 mg
Celulosa microcristaling ........cocvvivrninnnin, 31,50 mg
Estearato de magnesio ... 4,50 mg
Diéxido de silicio coloidal ..................c......... 3,40 mg
Crospovidona ..o neieiim e, 13,50 mg
Sabor naranja PolVO ......ccoecivecr e 30,00 mg
Dodecil sulfato de sodio ..o e, 0,90 mg

Posologia:

Ver prospecto adjunto

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

NOTA: Idéntico texto llevaran las presentaciones con 50 y 100 comprimidos dispersables,
esta ultima para uso hospitalario exclusivo.

Conservar entre 2 y 30°C. Proteger del calor y la humedad.

Especialidad Medicinal autcrizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°.;

Lote N°:

Partida N*:

Fecha de vencimiento:

Director Técnico: Silvia G. Peretto - Farmacéutica

Elaborado en:

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 - Buenos Aires- Argentina.
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PROYECTO DE PROSPECTO

ACETILCISTEINA BYK 600
ACETILCISTEINA 600 mg
Comprimidos Dispersables
Industria Argentina
Venta Bajo Receta
FORMULA

Cada comprimido contiene:

Acetilcisteina 600,00 mg
Estearato de magnesio 8,00 mg
Celulosa microcristalina 80,00 mg
Dioxido de silicio coloidal 6,00 mg
Lactosa monohidrato 43,40mg
Aspartamo 7,00 mg
Crospovidona 24,00 mg
Savor de naranja en polvo 30,00 mg
Dodecil sulfato de sodio . 1,60 mg

ACCION TERAPEUTICA
Mucolitico
INDICACIONES

Formacidn excesiva de mucosidad viscosa y dificl de expectorar, en cuadros de
enfriamiento que cursan con tos. Tratamiento de apoyo en la mucoviscidosis.

ACCION FARMACOLOGICA

El principic activo acetilcisteina, un derivadoc de un aminodcidc natural, posee
propiedades mucoliticas y antioxidantes.

La accién mucolitica se basa en la propiedad de esta sustancia de reducir los enlaces
disulfuro de las mucoproteinas del mucus.




Por lo tanto, Acetilcisteina Byk comprimidos 600 favorece la expactoracion de I3
secreciones que se acumulan en las vias respiratorias, facilita la respiracion y disminuye
igualmente |la necesidad de toser.

La acetilcisteina constituye, a través de su componente cisteina, un precursor esenciat de
la sintesis de glutatién y en consecuencia, aumenta las reservas de glutatidn.

Los oxidantes exdgenos y endégenos, que pueden ser neutralizados por la acetilcisteina y
el glutatién, se hallan involucrados en la patogénesis de tas enfermedades inflamatorias
de las vias respiratorias.

FARMACOCINETICA
Absorcidén

Después de la administracién por via oral la acetilcisteina se absorbe en forma rapida y
campleta. Debido a un primer pasaje hepatico marcado la biodisponibilidad no supera el
10%.

La concentracién plasmatica maxima se alcanza luego de 1-2 horas después de la
administracion. La vida media es de aproximadamente 2 horas.

Distribucidn

La acetilcisteina se localiza principalmente en los pulmones, en las secreciones mucosas
bronquiales, en el higado y los rifiones.

En el organismo se encuentra tantoc en forma libre como ligada a las proteinas
plasmaticas de manera reversible por los enlaces disulfurc.

Metabolismo

La metabolizacidn comienza inmediatamente luego de la ingesta del preparado.

La acetilcisteina es desacetilada en la pared intestinal y después del primer pasaje
hepatico.

Eliminacidn

La eliminacién se efecttia principaimente por ios rifiories en forma de compuestos
inactivos (aproximadamente 70%). Sclamente alrededor del 5% se elimina por las heces.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Adultos v adolescentes mayores de 12 afios:

1 comprimido (600 mg} por dia.

Si la secrecién excesiva de mucus en cuadros de enfriamientc que cursan con tos no
disminuye at cabo de 1 semana de tratamiento, deberd reverse el diagndstico y excluir
una eventual afeccidon maligna de las vias resplratorias.

El tratamiento prolongado de afecciones crdnicas no debera superar 3-6 meses.

Tratamiento coadyuvariie de la mucowiscidosis

YCOMED'S.A.
t. JORCE RIEGO FSPINGSA
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Nifios a partir de los 6 afios y adultos
1 comprimido (600 mg) por dia.

Los comprimidos deben ingerirse con medic vaso de agua, después de las comidas

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la acetilcisteina o a cualquiera de los componentes de la preparacién.
Ulcera péptica activa. Por contener aspartamo como excipiente, esta contraindicado en
pacientes con fenilcetonuria. No debe administrarse a pacientes con intolerancia a la
lactosa.

Nifios menores de 12 afios. Nifias menagres de 6 afios, en el tratamiento coadyuvante de
la mucoviscidosis.

Lactancia. Administracién concomitante de antitusigenos. (Ver: “Precauciones y
Advertencias™)

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Debe administrarse con precaucién a pacientes con riesgo de hemorragias
gastrointestinales. (llcera péptica latente, véarlces esofdgicas) debido a que la
administracién del preparado puede provocar vémitos.

Debido al riesgo de aparicidon de broncoespasmo, se administrard con precaucion a
pacientes con asma bronquial con hiperrreactividad bronquial. En caso de aparicién de
reacciones de hipersensibilidad o broncoespasmo, la administracién debe interrumpirse
de inmediato, tomandac las medidas apropiadas si &l caso o requiere.

La administracion simuitdnea de un antitusigeno, al inhibir el reflejo de la tos y la
autolimpieza fisioldgica de las vias respiratorias, puede provocar una acumulacién de
secreciones mucosas con riesge de provocar broncoespasmo e infeccion de las vias
respiratorias. (Ver “Contraindicaciones”).

Embarazo

Categoria B de riesgo en el embarazo,

Los estudios de reproduccién efectuados en animales no han demostrado riesgo fetal. Sin
embargo, no se dispone de estudios controlados en mujeres embarazadas. Por esta
razén el preparado no debe ser administrado durante el embarazo salvo en caso de una
estricta indicacién médica.

Lactancia

Se desconoce si la acetilcistelna pasa a la leche materna. Debido a que no se ha aclarado

el riesgo de aparicién de efectos adversos en el lactante y teniendo en cuenta el beneficio
terapéutico para las madres que amamantgn, en caso de ser imperativa la administracion




del preparado en estas pacientes, la lactancia debera ser interrumpida por precaucién,
durante el pericdo en que dure el tratamiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

La acstilcisteina pueds reducir la eficacia de diferentes antibidticos pertenecientes ai
grupo de las penicilinas, aminogiucdsidos, cefalosporinas y tetraciclinas.

En io que respecta a la amoxicilina, se ha demostrado que las concentraciones histicas
pueden incrementarse por la administracion simultanea de acetilcisteina. _

En caso de ser necesario un tratamiento simultdneo coh los antibidticos citados debe
respetarse un intervalo de 2 horas entre las tomas.

En caso de administracién simultidnea con nitroglicerina debe tenerse presente que sus
efectos vasodilatadores e inhibidores de la agregacion plaquetaria pueden ser
incrementados.

En lo que respecta a la administracién concomitante de antitusigenos ver
“Contraindicaciones” y “Precauciones y Advertencias”

La acefiicisteina es incompatible con sustancias oxidantes y con la mayoria de los
metales debido a la presencia de un grupo SH libre.

REACCIONES ADVERSAS

Se han observado, en casos raros, trastornes gastrointestinales (acidez, pirosis, nauseas,
vomitos, diarrea).

En casos raros se ha descripto la aparicion de urticaria, cefalea y fiebre. En pacientes
predispuestos pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad en forma de reacciones
cutaneas y del aparato respiratorio (Ver: “Precauciones y Advertencias”).

Como sucede con todos los preparados que contienen acetilcistelna, el aire espirado
puede tener en forma pasajera un leve olor sulftreo.

ANTAGONISMOS Y ANTIDOTISMOS

No se conocen hasta el presente
SOBREDOSIFICACION

Debido al amplio margen terapéutico de la acetiicisteina no se conocen hasta el presente
casos de intoxicacion aguda.

En caso de sobredosificacién cronica debe esperarse un aumento de la frecuencia de ios
efectos adversos y de los riesgos descriptos en “Precauciones y Advertencias”.

En ia eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: :

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4062-8666/2247.
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4854-6648/ 4858-7777.
Optativamente con otros Centros de Intoxicaciones.

MANTENER ESTE Y TOROS LOS MEDICAMENTOS
o0
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FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

PRESENTACIONES
Envases con 20, 50 y 100 comprimidos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre 2 y 25°C. Proteger del calor y la humedad.
CODIGO ATC: R0O5CBO1

Facha de altima revision:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Director Técnico: Silvia G. Peretto - Farmacéutica

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires- Argentina.

Elaborado en:

JORGE FHAAIG'Ci
CO-DIRECTOR TECNICO
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PROYECTO DE ROTULO

Industria Argentina 20 comprimidos

ACETILCISTEINA BYK 600

ACETILCISTEINA 600 mg
Comprimidos dispersables

Venta Bajo Receta

Férmuia:

Cada comprimido contiene:

Acetilcisteina 600,00 mg
Estearato de magnesio 8,00 mg
Celulosa microcristalina 80,00 mg
Dioxido de silicio coloidal 6,00 mg
Lactosa monohidrato 43,40mg
Aspartamo 7,00 mg
Crospovidona 24,00 mg
Savor de naranja en polvo 30,00 mg
Dodecil sulfato de sodio 1,60 mg

Posologia: Ver prospecto adjunto.

NOTA: Identico texto llevaran las presentaciones con 50 y 100 comprimidos.

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

Conservar entre 2 y 25°C. Proteger del calor y la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°.

Lote N°:

Partida N
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PROYECTO DE PROSPECTO

ACETILCISTEINA BYK 100 VL

ACETILCISTEINA 100 mg

Granutado
Industria Argentina
Venta Libre
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada sobre con granulado:
Acetilcistelna.........c..o....... 100,00 mg
Beta caroteno.................. 1,50, mg
AsSpartamo.......ccc.ceeeeeeee. 25,00 mg
Sorbitol........cccoeveeicreiecenene 1348,50 mg
Sabor naranja polvo.......... 25,00 mg

ACCION TERAPEUTICA
Mucolitico y expectorante de las vias respiratorias.

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION

Alivio sintomético del catarro bronquial que se acomparia de mucosidad espesa de dificil
expectoracion.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO

El medicamento debe ingerirse disuelto en medio vaso de agua, luego de las comidas,

Adultos y mayores de 14 afios:

2 sobres, 3 veces por dia (equivalente a 600 mg de acetilcisteina por dia)
DOSIA MAXIMA: 600 mg/dia

Nifos entre 6 y 14 afios:

2 sobres, 2 veces por dia (equivalente a 400 mg de acetilcisteina por dia)
DOSIS MAXIMA: 400 mg/dia.

Nifios entre 2 y 5 afios:

1 sobre, 2 veces por dia (equivalente a 200 mg de acetilcisteina por.dia).
DOSIS MAXIMA: 200 mg/dia
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Si en 48 horas los sintomas empeoran o no mejoran consuite inmediatamente~Ny
su meédico. No administrar este producto por mas de 5 dias.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad a la acetilcistelna o a algunos de los componentes de la férrnula
- Ulcera gastroduodenal.
- Por contener aspartamo como excipiente, esta contraindicado en pacientes con
fenilcetonuria
- No debe administrarse a pacientes con intolerancia a la fructosa (intolerancia
hereditaria} dado que cada sobre con granulado contiene 1348,5 mg de sorbitol.

ADVERTENCIAS Y PREGCAUCIONES

No debe utilizarse en nifios menores de 2 afios. El tratamiento s6lo se realizara bajo
control médico.

- Si usted es asmatico con broncoespasmos persistentes, consulte a su médico
previo uso de este medicamento.

- Si usted esta tomando 0 en tratamiento con antibidticos (ampicilina, tetraciclinas,
macrolidos, cefalosporinas o anfotericina B}, con antitusivos, con nitroglicerina,
consulte a su médico antes de usar este medicamento. Es necesario respsetar un
intervalo de dos horas en la ingesta cuando exista un tratamiento simultaneo con
los antibidticos mencionados y la acetilcisteina oral.

- 8l usted estd tomando algiin medicamento, o estd embarazada o dando de
mamar, consulte a su médlco antes de ingerir este medicamento.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

Si usted ingiere regularmente otro medicamento, consulte a su médico antes de consumir
este producto a fin de evaluar posibles interacciories entre los mismos.
No debe administrarse simultaneamente con otro medicamento para la tos.

REACCIONES ADVERSAS

Trastornos gastricos (nauseas, vamitos y diarrea), cefaleas, ruidos en los oidos (tinnitus);
reacciones alérgicas (prurito, urticaria, exantema).

SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérez - Tel.: (011) 4962-6666/2247,
Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-6648 / 658-7777.
Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

JORGE FRAN ¢ cO cnuz
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ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUE l
DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/QO FARMACEUTICO

PRESENTACIONES
Envases con 14, 2B y 56 sobres con granulado.

CONSERVACION

Conservar entre 2° C y 30° C. Proteger del calor y la humedad..
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud
Certificado N°:

Director Técnico: Silvia G. Peretto — Farmacéutica

Revision:

Expediente N°

DISPOSICION

Elaborado en:

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires- Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO
Industria Argentina : 14 sobres con granulado

ACETILCISTEINA BYK 100 VL

ACETILCISTEINA 100 mg

Granulado

Venta Libre
Férmula cuali-cuantitativa:
Cada sobre con granulado:
Acetilcisteina ................... 100,00 mg
Beta caroteno ................. 1,50, mg
Aspartamo...................... 25,00 mg
SOrbItOL.ceereeeeee e 1348,50 mg
Sabor naranja polvo.......... 25,00mg

Posologia:
Ver prospecto adjunto

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

NOTA: Idéntico texto llevaran las presentaciones con 28 y 56 sobres con granulado.

Conservar entre 2 y 30°C. Proteger del calor y la humedad.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°.:

Lote N®:

Partida N°;

Fecha de vencimiento:

Director Técnico: Silvia G. Peretto - Farmacéutica
Elaborado en:

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires- Argentina.
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PROYECTO DE PROSPECTO

ACETILCISTEINA BYK 200 VL
ACETILCISTEINA 200 mg

Granulado

Industria Argentina

Venta Libre

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada sobre con granulado;

Acetilcistelna ................... 200,00 mg

Beta caroteno ................. 1,50, mg
Aspartamo..........c.ccoeeeene. -25,00 mg
Sorbitol........coceee 2248,50 mg

Sabor naranja polvo.......... 25,00 mg

ACCION TERAPEUTICA
Mucolitico y expectorante de las vias respiratorias.

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION

Alivio sintomatico del catarro bronquial que se acompafa de mucosidad espesa de dificil
expectoracion.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO

El medicamento debe ingerirse disuelto en medio vaso de agua, luego de las comidas.

Adultos y mayores de 14 aiios:

1 sobre, 3 veces por dia, cada 8 horas, (equivalente a 600 mg de acstilcistelna por dia)
DOSIA MAXIMA: 600 mg/dia

Niftos entre 6 y 14 aftos:

1 sobre, 2 veces por dia (equivalente a 400 mg de acetilcisteina por dia)
DOSIS MAXIMA: 400 mg/dia.

S! en 48 horas los sfnfomas empeoran o no mejoran consulte inmediatamente con
su médico. No administrar este producto por més de 5 dias.




CONTRAINDICACIONES -
- Hipersensibilidad a 1a acetilcisteina o a algunos de los componentes de la formula:
- Ulcera gastroduodenal.
- Por contener aspariamo como excipiente, estd contraindlcado en paclentes con
fenilcetonuria.
- No debe administrarse a pacientes con intolerancia a la fructosa (intolerancia
hereditaria) dado que cada sobre con granulado contiene 2248,5 mg de sorbitol.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No debe utilizarse en nifios menores de 2 afios. El tratamiento solo se realizard bajo
control médico.

- Si usted es asmatico con broncoespasmos persistentes, consuite a su médico
previo uso de este medicamento.

- Si usted estad tomando o en tratamiento con antibidticos (ampicilina, tetraciclinas,
macrdlidos, cefalosporinas ¢ anfotericina B), con antitusivos, con nitroglicerina,
consulte a su médico antes de usar este medicamento. Es necesario respetar un
intervalo de dos horas en la ingesta cuando exista un tratamiento simultaneo con
los antibidticos mencionados y la acetilcisteina oral. '

- Si usted asta tomando algan medicamento, o estd embarazada o dando de
mamar, consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

Si usted ingiere regularmente otro medicamento, consulte a su médico antes de consumir
este producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos.
No debe administrarse simultdneamente con otro medicamento para la tos.

REACCIONES ADVERSAS

Trastornos géastricos (nduseas, vomitos y diarrea), cefaleas, ruidos en los oldos (finnitus);
reacciones alérgicas (prurito, urticaria, exantema).

SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital méas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel.: {011) 4962-6666/2247.
Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-6648/ 658-7777.
Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
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PRESENTACIONES
Envases con 14, 28 y 56 sobres con granulado.

CONSERVACION

Conservar entre 2° C y 30° C. Proteger del calor y la humedad..
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Director Técnico: Silvia G. Peretto — Farmacéutica

Revision:

Expediente N°

DISPOSICION

Elaborado en:

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Alres- Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO
Industria Argentina 14 sobres con granulado

ACETILCISTEINA BYK 200 VL

ACETILCISTEINA 200 mg
Granulado
Venta Libre
Formula cuali-cuantitativa:
Cada sobre con granulado :

Acetilcistelna .................. 200,00 mg
Beta Caroteno .......c...co.... 1,50, mg
Aspartamo.........ccccceernenne 25,00 mg
Sorbitol.......cocoeivrieeee. 2248,50 mg
Sabor naranja poivo.......... 25,00 mg
Posologia:

Ver prospecto adjunto

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

NOTA: |déntico texto llevaran las presentaciones con 28 y 56 sobres con granulado.

Conservar entre 2 y 30°C. Proteger del calor y la humedad.
Especialidad Medicinal auterizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°.:

Lote N°:

Partida N°:

Fecha de vencimiento:

Director Técnico: Silvia G. Peretto - Farmacéutica
Elaborado en:

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 — Buenos Alres- Argentina.
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PROYECTO DE PROSPECTO

ACETILCISTEINA BYK 600
ACETILCISTEINA 600 mg

Granulado
Industria Argentina

Venta Bajo Receta

FORMULA

Cada sobre contiene:

Acetilcistelna ......ccooeev e 600,00 mg
Bela caroteno ................ 1,50, mg
Aspartamo....................... 25,00 mg
Sorbitol... ... 2348,50 mg
Sabor naranja polvo.......... 25,00 mg
ACCION TERAPEUTICA

Mucolltico

INDICAGIONES

Formaclén excesiva de mucosidad viscosa y dificil de expectorar, en cuadros de
enfriamiento que cursan con tos. Tratamiento de apoyo en la mucoviscidosis.

ACCION FARMACOLOGICA

El principio activo aceftilcisteina, un derivado de un aminoacido natural, posee
propiedades mucoliticas y antloxidantes.

La accién mucolitica se basa en la propiedad de esta sustancia de reducir los enlaces
disulfuro de las mucoproteinas del mucus.

Por Io tanto, Acetilcisteina Byk granulado 600 favorece la expectoracion de las
secreciones que se acumulan en las vias respiratorias, facilita la respiracién y disminuye
igualmente la necesidad de toser.

La acetilcisteina constituye, a través de su componente cigigina, un precursor esencial de
la sintesis de glutatién y en consecuencia, aum@nta lgs regetvas de glutation.
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Los oxidantes exdgenos y endégenos, Que pueden ser neutralizados por la acstilcisteina
el glutatidén, se hallan involucrados en la patogénesis de las enfermedades inflamatorias
de las vias respiratorias.

FARMACOCINETICA

Absorcion

Después de la administracién por via oral la acetilcisteina se absorbe en forma rapida y
completa. Debido a un primer pasaje hepéatico marcado la bicdispenibilidad no supera el

10%.
La concentracion plasmatica maxima se alcanza luege de 1-2 horas después de la
administracion. La vida media es de aproximadamente 2 horas.

Distribucion

La acetilcisteina se localiza principalmente en los pulmones, en las secreciones mucosas
bronquiales, en el higado v los rifiones,

En el organismo se encuentra tanto en forma libre comc ligada a las protelnas
plasmaticas de manera reversible por los enlaces disuifuro.

Metabolismo

La metabolizacién comienza inmediatamente luego de la ingesta del preparado.
La acetilcistelna es desacetiiada en la pared intestinal y después del primer pasaje
hepatico.

Eliminacion

La eliminacién se efectia principalmente por los rifiones en forma de compuestos
inactivos (aproximadamente 70%). Solamente airededor del 5% se &limina por las heces.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios:

1 sobre (600 mg) por dia disueltc en un vaso de agua.

Si la secrecion excesiva de mucus en cuadros de enfriamientc que cursan con tos no
disminuye al cabo de 1 semana de tratamiento, debera reverse el diagndstico y excluir
una eventual afeccidon maligna de las vias respiratorias.

El tratamiento prolongado de afecciones cronicas no debera superar 3-6 meses.

Tratamiento coadyuvante de |a mucoviscidosis

Nifi artir de lo adultos

1 sobre (600 mg) por dia disuelto en un vaso de




CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la acetilcisteina 0 a cualquiera de los componentes de la preparacion.
Ulcera péptica activa. Por contener aspartamo como excipients, esta contraindicado en
pacientes con fenilcetonuria. No debe administrarse a pacientes con intolerancia a la
fructosa (intolerancia hereditaria} dado que el preparado contigne sorbitol.

Nifios menores de 12 afios. Nifios menores de 6 afios, en el tratamiento coadyuvante de
la mucoviscidosis.

Lactancia. Administracién concomitante de antitusigenos. (Ver: *Precauciones vy
Advertencias™)

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Debe administrarse con precaucidn a paclentes con riesgo de hemorragias
gastrointestinales. ({lGlcera péptica latente, varices esofagicas) debido a que Ila
administracion del preparado puede provocar vomitos.

Debido al riesgo de aparicion de broncoespasmo, se administrara con precaucion a
pacientes con asma bronquial con hiperrreactividad bronquial. En caso de aparicién de
reacciones de hipersensibilidad o broncoespasmo, la administracién debe interrumpirse
de inmediato, tomando las medidas apropiadas si el caso 0 requiere.

La administracién simultdnea de un antitusigeno, al inhibir el reflejo de la tos y la
autolimpieza fisioldgica de ias vias respiratorias, puede provocar una acumulacion de
secreciones mucosas con riesgo de provocar broncoespasmo e infeccidn de las vias
respiratorias. (Ver “Contraindicaciones”).

Embarazo
Categoria B de riesgo en el embarazo.

Los estudios de reproduccion efectuados en animales no han demostrado riesgo fetal. Sin
embargo, no se dispone de estudios controlados en mujeres embarazadas. Por esta
razon el preparado no debe ser administrado durante el embarazo salvo en caso de una
estricta indicacion médica.

Lactancia

Se desconoce si la acefilcisteina pasa a la ieche materna. Debido a que no se ha aclarado
el riesgo de aparicion de efectos adversos en el lactante y teniendo en cuenta el beneficio
terapéutico para las madres que amamantan, en caso de ser imperativa la administracion
del preparado en estas pacientes, la lactancia deberd ser interrumpida por precaucion,
durante el perfodo en que dure el tratamiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

La acetilcisteina puede reducir ia eficacia de diferentes antibidticos pertenecientes al
grupo de ias penicilinas, aminoglucésidos, cefaiosporinas y tetraciclinas.
En lo que respecta a la amoxicilina, se ha demostrade que las concentraciones histicas
pueden incrementarse por la administracién simultanea de acetilcistelna.
En caso de ser necesario un tratamiento simultaneo con los antibléticos citados debe
respetarse un intervaio de 2 horas entre |as tomas.
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En caso de administracién simultanea con nitroglicerina debe tenerse presente gque sus
efectos vasodilatadores e inhibidores de la agregacion plaquetaria pueden ser
incrementados.

En io que respecta a Ia administracion concomitante de antitusigenos ver
"Contraindicaciones” y “Precauciones y Advertencias”

La acetilcistelna es incompatible con sustancias oxidantes y con ia mayorfa de los
metaies debido a ia presencia de un grupo SH libre.

REACCIONES ADVERSAS

Se han observado, en casos raros, trastornos gastrointestinales (acidez, pirosis, nauseas,
vomitos, diamrea).

En casos raros se ha descripto ia aparicion de urticaria, cefalea y fiebre. En pacientes
predispuestos pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad en forma de reacciones
cuténeas y del aparato respiratorio (Ver: “Precauciones y Adveriencias”).

Como sucede con todos los preparados que contienen acetilcisteina, el aire espirado
puede tener en forma pasajera un leve olor suifireo.

ANTAGONISMOS Y ANTIDOTISMOS

No se conocen hasta el presente

SOBREDOSIFICACION

Debido al amplio margen terapéutico de la acetilcisteina no se conocen hasta el presente
casos de intoxicacidon aguda.

En caso de sobredosificacion crénica debe esperarse un aumento de la frecuencia de los
efectos adversos y de los riesgos descriptos en “Precauciones y Advertencias™.

En la eventuaiidad de una sobredosificacion concurrir al Hospltal mas cercano ©
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RiICARDO GUTIERREZ: (011) 4062-6666/2247.
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/ 4658-7777.
Optativamente con otros Centros de Intoxicaciones.

MANTENER ESTE Y TODOS L.OS MEDICAMENTOS

FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

PRESENTACIONES
Envases con 20, 50 y 100 sobres.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENT
Conservar entre 2y 25°C. Proteger del calor y la hum
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PROYECTO DE ROTULO

Industria Argentina ' 20 sobres

ACETILCISTEINA BYK 600

ACETILCISTEINA 600 mg
Granulado

Venta Bajo Receta

Formula:

Cada sobre contiene:

Acetilcisteina ................... 600,00 mg
Beta caroteno .......c....... 1,60, mg
Aspartamo....................... 25,00 mg
Sorbitol,.....cvreeeeeereerrerne 2348,50 mg
Sabor naranja polvo.......... 25,00 mg
Posoclogia;

Ver prospecto adjunto,

NOTA: Idéntico texto llevaran las presentaciones con 50 y 100 sobres.

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

Conservar entre 2 y 25°C. Proteger del calor y la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°.

Lote N°

Partida N°;

Fecha de vencimiento:

Director Técnico: Silvia G. Peretto - Farmacéutica

NYCOMED S.A.
Tronador 4890 - Buenos Aires- Argentina.
Elaborado en:
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PROYECTO DE PROSPECTO

ACETILCISTEINA 600 BYK
ACETILCISTEINA 4 g/150 mL

Granulado para suspensién oral
Industria Argentina
Venta Bajo Receta

FORMULA

Cada 150 mL de la suspension reconstituida contiene:

Acetilcisteina............................. 6000,00 mg
Beta Caroteno...............c......c 2,00 mg
Sorbitol........ccooeiv e 53785,40 mg
Sabor naranja polvo................... 200,00 mg
Metilparabeno.....................oeelll 10,33 mg
Propilparabeno.....................oo..el. 227 mg
ACCION TERAPEUTICA

Mucnolitico-Expectorante.
INDICACIONES

Tratamiento de los trastornos de la secrecién bronquial, especialmente durante el
transcurso de las |las afecciones bronquiales agudas: bronquitis agudla y episodios
agudos de bronconeumopatias cronicas. Complicaciones pulmonares en la
mucoviscidosis. :

ACCION FARMACOLOGICA

La acetilcistelna es un farmaco modificador de las secreciones bronquiales del
grupo de los mucoliticos. Ejerce su accién sobre la fase gel del mucus,
principalmente por ruptura de los enlaces disulfuro de la giucoproteinas,
favoreciendo de este modo la expectoracion.

NYCOMED
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FARMACOCINETICA

Luego de la administracion por via oral de 200 a 600 mg se absobe rapidamente
alcanzando el pico de concentracién plasmatica en 1 hora. La biodisponibilidad es
del orden del 4 al 10% de |la dosis administrada, probabiemente par metabolismo
intraluminal y un importante efecto de primer pasaje hepatico. Se metaboliza en
varios derivados oxidados. La vida media es de 2 horas. El aclaramiento renal
representa aproximadamente el 30% del aclaramiento total del farmaco.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Aduitos y adolescentes a partir de los 14 afios:

600 mg por dia repartidas en 3 tomas de 200 mg, o sea 5 mL tres veces por dia.
Nifios:

Entre 6 y 14 afios:

400 mg por dia, repartidos en 2 tomas de 200 mg, 0 sea 5 mL dos veces por dia.

Entre 2 v 5 afios:

200 mg por dia, repartidos en 2 tomas de 100 mg, o sea 2,5 mi. dos veces por dia.

Lactantes a partir de la 5 semana de vida y nifios menores de 2 aios:

100 mg por dia, repartidos en 2 tomas de 50 mg, o sea 1,25 mL dos veces por dla.

Tratamiento de la mucoviscidosis

Nifios mayores de 6 afos:

800 mg por dia repartidos en 3 tomas de 200 mg, o sea 5 mL tres veces por dia.
Nifios entre 2 y 6 afios:
400 mg por dia en 4 tomas de 100 mg, o sea 2,5 mL cuatro veces por dia.

Lactantes a partir de la 5 semana de vida y niflos menores de 2 afios:

150 mg por dia en 3 tomas de 50 mg, o sea 1,25 mL tres veces por dia.

El tratamiento debe iniciarse en forma gradual.
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Modo de administracién et
El granulado se debe prepararse como suspension y debe ingerirse después de
las comidas.

Método para preparar |a suspensioén:

- Abrir la tapa protectora, presionandola simultdneamente hacia abajo y hacia la
izquierda.

- Agregar agua corriente fria hasta alcanzar la marca en el frasco.

- Cerrar el frasco y agitar enérgicamente.

- Si es necesaric agregar mas agua hasta alcanzar la marca y agitar
nuevamente.

El envase contiene un dosificador que permite medir 1,25 mL 2,5 mL, S mL y 10

mL, equivalentes a 50 mg, 100 mg, 200 mg y 400 mg de acetilcisteina,

respectivamente.

La suspensidn lista para usar conserva su efecto, no modificando su sabor durante
12 dias, si se mantiene en la heladera.

La ingestiébn de liquido mejora el efecto expectorante del preparado. Para la
prevencién de infecciones en el caso de bronquitis crénica y de mucoviscidosis se
requiere un tratamiento mas prolongado que debe ser determinado por el médico.

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la acetilcisteina o a
cualquiera de los componentes de la preparaciéon. No debe administrarse a
pacientes con intolerancia a la fructosa (intolerancia hereditafia) dado que
contiene sorbitol.

ADVERTENCIAS

Los pacientes asmaticos deben ser controlados durante el tratamiento. En caso de
aparicién de broncoespasmo debera administrarse medicacién broncodilatadora.
El tratamiento con acetilcisteina debe suspenderse en caso de persistencia del
broncoespasmo.

La tos productiva, que representa un elemento fundamental en la defensa
broncopulmonar, debe ser respetada.

La asociacién de un mucolitico con un antitusigeno y/o con farmacos inhibidores
de las secreciones bronquiales (atropinicos) carece de fu
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PRECAUCIONES

Se recomienda administrar con precaucion en pacientes con antecedentes de
Ulcera gastroduodenal.

Embarazo:

Los estudios efectuados en animales no han demostrado efectos teratogénicos.
Sin embargo, por precaucién, debido a que no se dispone de observaciones
clinicas, debera evitarse la administracién de este producto durante el embarazo.

Lactancia:
No se recomienda la administracién de este producto durante la lactancia.

En lactantes y nifios menores de 1 afio el tratamiento sélo debe realizarse con
control meédico y con el paciente internado.

REACCIONES ADVERSAS

Existe la posibilidad de aparicion de fenémenos de intolerancia digestiva:
gastralgia, nduseas, diarea. En estos casos se aconseja una reduccién de la
dosis.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Existe incompatibilidad fisicoquimica por contacto directo entre Ia acetilcisteina y
la ampicilina, las tetraciclinas, los macrélidos, las cefalosporinas y:la anfotericina
B. En caso de tratamiento concomitante, se debe dejar transcumir un intervalo de
dos horas entre la ingesta de los mencionados antibiéticos y la acetilcisteina.

Se ha informado un aumento del efecto vasodilatador e inhibidor de Ia agregacién
plaquetaria.

ANTAGONISMOS Y ANTIDOTISMOS
No se conocen hasta el presente.
SOBREDOSIFICACION

Se han observado trastomos irritativos del tracto digestivo tales como, pirosis,
gastralgia, nauseas, vémitos y diarrea. En caso de sobredosis, de acuerdo con el
cuadro clinico, se realizara tratamiento de rescate y posteriormente tratamiento
sintomatico.

En la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/658-7777. '




Optativamente con otros Centros de Intoxicaciones.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS

FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

PRESENTACIONES
Envases con 60 g de granulado para preparar 150 mL de suspensién oral

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar entre 15 y 25°C. Proteger del calor y la humedad.

Una vez reconstituida la suspension, mantener el frasco bien cerrado y en la
heladera. Conservado en estas condiciones el preparado mantiene su eficacia
durante 12 dias.

CODIGO ATC; RO5CBO1

Fecha de la Gltima revision::

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
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Tronador 4890 — Buenos Aires- Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO

Industria Argentina Envases con 60 g de

granulado para preparar 150 mL

de suspensidn oral.

ACETILCISTEINA 600 BYK
ACETILCISTEINA 4 g/150 mL
Granulado para suspension oral
Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Férmula:

Cada 150 mL de suspension lista para usar contiene:

Acetilcistelna............ccocovii. 6000,00 mg
Beta Caroteno........................... 200 mg
Sorbitol.......cooiiee e 53785,40 mg
Sabor naranja polvo................... 200.00 mg
Metilparabeno............ RO 10,33 mg
Propilparabeno............................ 227 mg
Posologia:

Ver prospecto adjunto.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS

FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

]
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Conservar entre 15y 25°C. Proteger del calor y la humedad. N /
Una vez reconstituida la suspension, mantener el frasco bien cerrado y en
heladera.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°.;

Lote N°

Partida N°:

Fecha de vencimiento:

Director Técnico: Silvia G. Peretto - Farmacéutica

ALTANA Pharma S.A.
Tronador 4890 - Buenos Aires-Argentina

Elaborado en:
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ACETILCISTEINA BYK 200 VL
ACETILCISTEINA 2 g/100 mL

Granulado para suspension oral
Industria Argentina

Venta Libre

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada 150 mL de la suspension reconstituida contiene:

Acetilcisteina ................ 3000,00 mg
Beta caroteno.............. 2,00 mg
Sorbitol..........cccooeieiie 22468,7C mg
Sabor narania polve....... 200,00 mg
Metilparabenao................. 10,33 mg
Propilparabeno............... 22T mg
ACCION TERAPEUTICA

Mucolitico y expectorante de las vias respiratorias.

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION
Alivio sintorméatico del ¢catarro bronguial que se acompafa de mucosidad espesa de dificil
expectoracion

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO

Ei granulado se debe preparar como suspensién y debe ingerirse luego de las comidas.

Método para preparar |a suspensién;

- Abrir la tapa protectora, presionandola simultaneamente hacia abajo y hacia la
izquierda.

- Agregar agua corriente fria hasta alcanzar la marca en el frasco.

- Cerrar el frasco y agitar enérgicamente.

- Sies necesario agregar mas agua hasta alcanzar la marga y agitar nuevamente.

El envase contiene un dosificador que permite medir 5 mL y 10 mbL, equivalentes a 100
mg y 200 mg de acetilcisteina respectivamente,

La suspensidn lista para usar conserva su efecto, nQ modificando su sabor durante 12
dias, si se mantiene en la hejadera.




La ingestidn de liquido mejora el efecto expectorante del preparado.
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Adultos y mayores de 14 afios:

10 mL 3 veces por dia, cada 8 horas, (equivalente a 600 mg de acetilcisteina por dia}
DOSIA MAXIMA: 600 mg/dia

Nifios entre 6 y 14 afios:

10 mL 2 veces por dia (equivalente a 400 mg de acetilcisteina por dia)
DOSIS MAXIMA: 400 mg/dia.

Nifios entre 2 y 5 afios:

5 mL 2 veces por dia (equivalente a 200 mg de acetilcisteina por dia)
DOSIS MAXIMA: 200 mg/dia.

Si en 48 horas los sintomas empeoran o no mejoran consulte Inmediatamente con
su médico. No administrar este producto por més de 5 dias.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la acetilcisteina ¢ a algunos de las componentes de la formula.
Ulcera gastroduodenal.

No debe administrarse a pacientes con intolerancia a la fructosa (intolerancia
hereditaria) dado que contiene 3785,7 mg de sorbitol en cada medida de 10 mL.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No debe utilizarse en nifios menores de 2 afios. El tratamiento sélo se realizara bajo
control médico.

Si usted es asmatico con broncoespasmos persistentes, consuite a su meédico
previo uso de este medicamento.

Si usted estad tomando o en tratamiento con antibidticos (ampicilina, tetraciclinas,
macrdlidos, cefalosporinas o anfotericina B), con antitusivos, con nitrogiicerina,
consulte a su medico antes de usar este medicamento. Es necesario respetar un
intervalo de dos horas en la ingesta cuando exista un tratamiento simultaneo con
los antibidticos mencionados y la acetilcisteina oral.

Si usted estad tomando alglin medicamento, o estd embarazada o0 dando de
mamar, consulte a su médico antes de ingerir este medicamento,

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

Si usted ingiere regularmente otro medicamento, consulte a su médico antes de consumir

este producto a fin de evaluar
No debe administrarse simuit

sibles interacciones entre los mismos.
amente con ot egdicamento para la tos.
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REACCIONES ADVERSAS

Trastomos gastricos (nduseas, vomitos y diarrea), cefaleas, ruidos en los oidos (tlnnltus)
reacciones alérgicas (prurito, urticaria, exantemay.

SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una sobredosificacidon concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-6648 / 658-7777.
Centro de Asistencia Toxicoldglca |a Plata — Tel.: (0221) 451-5565

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

PRESENTACION
Envases con 60 g de granulado para preparar 150 mL de suspension oral.

CONSERVACION

Conservar entre 15 y 25°C. Proteger del calor y a humedad.

Una vez reconstituida la suspension, mantener el frasco bien cerrado y en la heladera
Conservado en estas condiciones el preparado mantiene su eficacia durante 12 dias.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°:

Director Técnico: Silvia G. Peretto — Farmacéutica

Ravision:

Expedente N°

DISPOSICION

Etaborado en:

NYCOMED S A
Tronador 4890 — Buenos Aires- Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO

Industria Argentina Envases con 60 g de
granulado para preparar 150 mL

de suspension oral.

ACETILCISTEINA BYK 200 VL
ACETILCISTEINA 2 g/100 mL

Granulado para suspension oral
Industria Argentina

Venta libre

Férmula:

Cada 150 mL de suspension lista para usar contiene:

Acetilcisteina ................ 3000,00 mg
Beta caroteno ............... 2,00 mg
Sorbitol..............ccoueeeee.. 22468,70 mg
Sabor naranja polvo....... 200,00 mg
Metilparabeno. ................ 10,33 mg
Propilparabeno. ............. 227 mg
Posologia:

Ver prospecto adjunto.

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Conservar entre 15 y 25°C. Proteger del calor y la humedad.

sién, mantepar éNfragio bien cerrado y en heladera.
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