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Seerctania de Daliticas, DISPOSICION N° O 04 2

Regulaciin ¢ Inotitutos
ANT.AT.

05 ENE 20T5
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017544-13-4 vy
Disposicién N¢ 2485/13 del registro de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BETA S.A. solicita la correccion de errores materiales que se habrian
deslizado en la Disposicion NO 2485/13 por la cual se autoriza la
especialidad medicinal denominada DOSOMUK /[ N-ACETILCISTEINA,
autorizada por certificado NO 57.112.

Que los errores detectados recaen en uno de los excipientes y
en los prospectos autorizados.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en
los términos de 1o normado por el Articulo 101 del Decreto N°© 1759/72
(T.0. 1991).

Que los procedimientos para las modificaciones vy/o

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
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certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicidon ANMAT N©¢ 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que a fojas 32 la Direccién de Evaluacién y Registro de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 10.- Rectifiquense los errores materiales detectados en los
Anexos I, II, III de la Disposicion N© 2485/13, para la especialidad
medicinal denominada DOSOMUK / N-ACETILCISTEINA; propiedad de la
firma LABORATORIOS BETA S.A., segun lo detallado en el Anexo de
Modificaciones integrante de la presente.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de

modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicidn y el que
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deberd agregarse al certificado N° 57.112, en los términos de la
Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 39.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion
conjuntamente con los prospectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°0042a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 57.112 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIQS BETA S.A. la modificacion de los
datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: |
Nombre del Producto/Genérico: DOSOMUK / N—ACETILCISTEINA,Iforma
farmaceutica y concentracién: COMPRIMIDOS DISPERSABLES, N-
ACETILCISTEINA 600 mg.
Disposicion Autorizante de

la Especialidad Medicinal N° 2485/13,

Expediente tramite de autorizacién 1-0047-0000-0023133-12-9.-

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR
Excipientes: SACARINA SODICA 24 mg, | SACARINA SODICA 24 mg,

AMARILLO OCASO 1.6 mg,
ACIDO ASCORBICO 75 mg,
ACIDO CITRICO ANHIDRO
96 mg, ASPARTAMO 16 mg,
CROSPOVIDONA 96 mg,
LUDIPRESS 281.7 mag,
ESENCIA DE NARANIJAS 48
mg, KOLLIDOL 48 mag,

AMARILLO OCASO 1.6 mg,
ACIDO ASCORBICO 75 mg,
ACIDO CITRICO ANHIDRO 96
mg, ASPARTAMO 16 mg,
CROSPOVIDONA 96 mg, {
LUDIPRESS 291.7 mg,
ESENCIA DE NARANJA 48
mg, KOLLIDOL 48 mag,

MANITOL 281.7 mg, | MANITOL 281.7 mg,
ESTEARILFUMARATO ESTEARILFUMARATO SODICO
4
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Regulacisn ¢ Tnotitutos |
SODICO 12 mg.- 12 mg.-
Prospectos: Anexo II Prospectos Disp. | Prospectos de fojas 17 a 20,
NC 2485/13.- 22 a 25, 27 a' 30,
corresponde desglosar las
fojas 17 a 20.- .

El presente sdélo tiene valor probatoric anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a
LABORATORIOS BETA S.A. Certificado de Autorizacion N° 57.112 C'iudad

. D5 ENE 2018
de Buenos Aires,...... alosdias............... ,del mes de .............
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PROYECTO DE PROSPECTO

DOSOMUK
N-ACETILCISTEINA
Comprimidos dispersables
Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULAS
Cada comprimido dispersable contiene:
N-Acetilcisteina 600 mg
Manitol 281,7mg
Acido ascérbico 75 mg
Kollidon 48 mg
Sacarina s6dica 24 mg L
Aspartamo 16 mg
Esencia de naranja 48 mg
Ludipress 291,7 mg
Acido citrico anhidro 9 mg
Amarillo ocaso 1,6 mg
Estearilfumarato sédico 12 mg
Crospovidona 96 mg
ACCION TERAPRUTICA
Mucolitico.
INDICACIONES !

Tratamiento coadyuvante de las enfermedades de las vias respiratorias que presentan una alta
secrecion mucosa. La N-acetilcisteina es usada como mucolitico en el tratamiento oomplemcntano
de las secreciones mucosas patologicas en afecciones broncopulmonares agudas y cronicas:
neumonia, bronquiolitis, bronquiectasias, bronquitis aguda, bronqultls crénica asmatiforme,
enfisema, traqueobronquitis, tuberculosis, amiloidosis pulmonar primaria, complicacidnes
pulmonares en la mucoviscidosis, en las etapas postquirirgicas de las intervenciones toricicas y
cardiovasculares y en traqueotomias.

En todas las afecciones asociadas a una secrecién mucopurulenta intensa: sinusitis, faringitis,
laringitis y otitis media secretante. '

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Accién farmacolégica

La N-acetilcisteina es un derivado de la cisteina, un aminodcido natural que posee propledades
mucoliticas y antioxidantes,

La accién mucolitica se basa en la propiedad de esta sustancia para reducir los puentes disulfuro de
las mucoproteinas contenidas en las mucosidades. Es asi como DOSOMUK facilita la
expectoracion de las secreciones que obstaculizan las vias respiratorias y alivia la tos.
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La N-acetilcisteina no depolimeriza las proteinas ni ejerce accién alguna sobre la fibrina. I
El pH 6ptimo para su acci6n estd comprendido entre 7-9. Q:i
La N-acetilcisteina constituye, por su componente cistefna, un precursor esencial de la sintes
glutatién y aumenta asf sus reservas endégenas. Los oxidantes ex6genos y endégenos implicados
en la patogénesis de las afecciones inflamatorias de las vias respiratorias pueden ser inactivados
por la N-acetilcistefna y el glutatién.

Farmacocinética

Absorcion: luego de la administracién oral, la N-acetilcistefna es reabsorbida répida y
completamente. No obstante, la biodisponibilidad es escasa (aproximadamente 10%) debido a un
importante efecto de primer paso hepitico. Las concentraciones plasméticas méximas se alcanzan 1
a 2 horas luego de su administracién. La vida media es de aproximadamente 2 horas.

Distribucion: la N-acetilcisteina se concentra principalmente en los pulmones, en las secreciones
bronquiales, en el higado y en los rifiones. La acetilcisteina se encuentra en el organismo en parte
en forma libre y en parte ligada de manera reversible con las protefnas plasmdticas mediante
puentes disulfuro.

Metabolismo: ia metabolizacién comienza inmediatamente después de la administracién. La N-
acetilcisteina es desacetilada en la pared intestinal y durante el primer paso hepético.

Eliminacién: la eliminacion se efectia principalmente por el rifién en forma de metabolitos
inactivos (aproximadamente 70%). S6lo un 5%, aproximadamente, es eliminado por materia fecal.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

DOSOMUK debe administrarse luego de las comidas. Los comprimidos dispersables deben
disolverse completamente en 1/2 vaso de agua.

La duraci6n del tratamiento depende del cuadro clinico. En caso de afecciones agudas se mantiene
por lo general de 5 a 7 dias. Si la formaci6n excesiva de mucosidad no disminuye luego de este
lapso de tratamiento, conviene verificar el diagnéstico. El médico determinard la duracién del
tratamiento en el caso de enfermedades crénicas.

Adultos y adolescentes a partir de los 14 afios: 1 comprimido dispersable/dia (600 mg de N-
acetilcisteina/dia).

Mucoviscidosis

En pacientes con mucoviscidosis (trastorno congénito del metabolismo con mayor predisposicién a
las infecciones de las vias bronquiales) y con un peso corporal superior a 30 kg puede indicarse una
dosis diaria de 800 mg.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la N-acetilcisteina, tlcera péptica activa, lactancia. No se recomienda la
utilizacién simultinea de un antitusivo (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La administraci6n oral puede provocar vémitos; en consecuencia, se recomienda precaucién en
pacientes que presentan riesgo de hemorragias gastrointestinales (vérices esofégicas, tlcera péptica
latente).

Debido a que han ocurrido casos de broncoespasmo, se recomienda administrar el producto con
precaucién a pacientes que sufren de asma y presentan un sistema bronquial hiperreactivo. En
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casos de broncoespasmo, administrar un broncodilatador e interrumpir inmedi
tratamiento.

No se recomienda la administracién simultdnea de un antitusivo dado que pued
retenci6n de las secreciones por depresion del centro de la tos.

Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccién

Antitusivos: durante el uso combinado con antitusives, puede disminuir el reflejo tusigeno y
producirse una acumulacién de secreciones.

Nitroglicerina: con la administracién simultinea de nitroglicerina, se informé un aumento del
efecto vasodilatador e inhibidor de la agregacion plaquetaria de esta vltima sustancia. No se conoce
la relevancia clinica de estos hallazgos.

Antibidticos: puede existir incompatibilidad fisioqufmica si la N-acetilcisteina estd en contacto
directo con la ampicilina, las tetraciclinas, los macrélidos, las cefalosporinas y la anfotericina B. Es
por ello necesario respetar un intervalo de por lo menos 2 horas entre las tomas cuando exista un
tratamiento simultidneo con los antibi6ticos mencionados y la N-acetilcisteina oral.

Con respecto a la amoxicilina, existen indicios que demuestran que su fndice tisular puede verse
aumentado por la administracién simultinea de N-acetilcisteina.

Otras interacciones: la N-acetilcisteina es incompatible con las sustancias oxidantes y la mayoria
de los metales debido a su grupo SH libre.

Embarazo

Categoria de embarazo B. Los estudios de reproduccién en animales no han demostrado riesgo
fetal, pero no se dispone de estudios controlados en mujeres embarazadas. Por lo tanto, no: es
conveniente administrar DOSOMUK durante el embarazo, salvo en casos en los que el beneficio
esperado supere los riesgos potenciales.

Lactancia

Se desconoce si la N-acetilcistefna pasa a la leche materna. Se deberia suspender la lactancia en
caso de que se considere imprescindible la administracién de N-acetilcisteina.

Uso en niiios

En nifios menores de 2 aiios el tratamiento sélo se realizar4 bajo control médico.

En nifios menores de 14 anos se recomienda no usar la concentracién de 600 mg de N-
acetilcisteina, salvo estricta indicacién y control médico.

REACCIONES ADVERSAS

En raros casos pueden aparecer trastornos gastrointestinales (acidez, nduseas, vémitos, diarrea), as
como urticaria, cefaleas y fiebre. En pacientes predispuestos (ver CONTRAINDICACIONES vy
PRECAUCIONES) pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad que se manifiestan a pivel de
la piel y del aparato respiratorio. Como para todas las preparaciones que contengan N-
acetilcisteina, el aire espirado puede tener, en forma pasajera, un olor desagradable, probablemente
debido a la liberacién de hidrégeno sulfurado.

SOBREDOSIFICACION

La sobredosis puede causar irritacién géstrica, sensacién de ardor, gastralgia, ndusea, vémitos y
diarrea.

No se han observado hasta la fecha efectos colaterales graves, aun en sobredosis severas.
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En caso de sobredosis, se emplearan medidas de rescate segiin el tiempo transcurrido/ ¢
ingerida, edad del paciente y medicacién concomitante. %{Kﬂ /
(%4

Posteriormente, tratamiento sintomadtico.
Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, consultar al hospital mds cercano o a los Centr
Toxicologia:
* Hospital General de Nifos “Dr. Ricardo Gutiérrez”
Tel.: (011) 4962 - 6666/2247.
* Hospital General de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”
Tel.: (011) 4300 - 2115/ 4362-6063.
* Hospital Nacional “Prof. A. Posadas”
Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.
* Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”
Tel.: (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES
Envases con 5, 10, 20, 30, 40, 50, 60 y 90 comprimidos dispersables.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, a temperaturas inferiores a los 30 °C.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
LABORATORIOS BETA S.A.
Av. San Juan 2266 — (C1232AAR) — CABA.

Director Técnico: Gustavo R. Potes — Farmacéutico.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 — Parque Industrial — La Rioja.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°;

Fecha de la dltima revisién:
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