REF: MT1065194/18 REG. ISP N° F-20454/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FLUIDASA POLVO GRANULADO PARA SOLUCION ORAL 600 mg EN SOBRES

COMPOSICION:
Cada 100 g de polvo granulado para solucién oral contiene:
Acetilcisteina 20,0 g

Excipientes: Sacarosa, sacarina de sodio, saborizante naranja polvo, colorante FD y C Amarillo N°6 laca aluminica
(amarillo crepiisculo) colorante D y C Amarillo N° 10 laca aluminica (amarillo quinolina) diéxido de silicio coloidal.

CLASIFICACION FARMACOLOGICA:
Grupo farmacoterapéutico: Mucoliticos.
Cédigo ATC: ROSCBO1. Acetilcisteina

FARMACOLOGIA:
La acetilcisteina es un aminoacido sulfurado que actiia fluidificando las secreciones mucosas y mucopurulentas en

los procesos respiratorios que cursan con hipersecrecién y mucoestasis. Acttia rompiendo los enlaces disulfuro que
incrementan la viscosidad de las mucoproteinas. :
Por su carécter reductor, la acetilcisteina ejerce una actividad citoprotectora en el aparato respiratorio, actuando a
nivel pulmonar, frente a la accidn lesiva del estrés oxidativo, a través de radicales libres oxidantes de diversa
etiologia.

Sobre la base de su estructura derivada de la cisteina, la acetilcisteina actiia como precursor en la sintesis de glutation
y normaliza sus niveles cuando éstos se reducen por una agresién oxidante continuada sobre el aparato respiratorio.

FARMACOCINETICA:

Tras la administracion de acetilcisteina por via oral la absorcién se produce répidamente. La acetilcisteina se
desacetila y circula en forma libre ligada a las proteinas plasmaticas. La biodisponibilidad es de un 10%.

Tras la administracién por via oral de una dosis de 600 mg de acetilcisteina se obtiene un valor de Cméx
(acetilcisteina libre) de 15 nmol/ml, un valor de Tméx de 0,67 h y una semivida del farmaco de aproximadamente
6 h. También se observa un incremento en los niveles plasméticos de cisteina y glutatién, aspecto relacionado con
su propio mecanismo de accién.

La acetilcisteina difunde de forma rapida a los liquidos extracelulares, localizandose principalmente a nivel de la
secrecion bronquial. Su eliminacion es renal, en un 30%, y sus principales metabolitos son los aminoacidos cistina
y cisteina.

INDICACIONES:
Indicado para fluidificar las secreciones en enfermedades respiratorias que cursan con aumento en volumen y

viscosidad del mucus que dificultan su eliminacién.
Indicado como tratamiento coadyuvante en enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

POSOLOGIA:

Via de administracion: Oral.

Forma de administracion: Verter el contenido del sobre en un vaso con agua hervida fria y disolver con ayuda de
una cucharita. Se obtiene una solucion agradable que puede ser bebida directamente del vaso.

Dosis habitual recomendada:
Para Adultos y nifios mayores de 12 aiios de edad: Administrar | sobre una vez al dia (600 mg de acetilcisteina

una vez al dia).
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REF: MT1065194/18 REG. ISP N° F-20454/13 ;
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FLUIDASA POLVO GRANULADO PARA SOLUCION ORAL 600 mg EN SOBRES

CONTRAINDICACIONES:

Su uso se encuentra contraindicado en las siguientes situaciones clinicas:

Antecedentes de hipersensibilidad a la acetilcisteina o a cualquiera de los componentes de la formulacion.
Pacientes con Glcera gastroduodenal.

Pacientes asmaticos o con insuficiencia respiratoria grave, ya que puede incrementarse la obstruccion de las vias
respiratorias.

No administrar a nifios menores de 12 afios de edad.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

— Embarazo yEaetaneia: Aunque los estudios llevados a cabo en animales no han evidenciado potencial dafio
fetal, se recomienda la administracién de acetilcisteina bajo supervisién médica durante el embarazo.

— Lactancia: Dado que se desconoce el paso de la acetilcisteina a través de la leche materna, se recomienda su
administracion bajo supervision médica durante la lactancia.

— Pediatria: No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 12 aflos de edad.

— Fertilidad: Se desconoce el potencial efecto del acetilcisteina sobre la fertilidad.

— La eventual presencia de un leve olor sulfireo no indica alteracién del producto, sino que es propia del principio
activo.

— Si después de 5 dias no se presenta mejoria o aparecen otros sintomas se debe reevaluar la situacion clinica.

— Se recomienda beber abundante cantidad de liquido durante el dia.

— Si se observa la aparicion de molestias gastricas. se debe reevaluar la situacidn clinica.

— Se evaluard la administracién en pacientes asmaticos. con antecedentes de broncoespasmo o con oftra
insuficiencia respiratoria grave. va que puede aumentar la obstruccién de las vias respiratorias o inducir
broncoespasmo. especialmente si se administra por via inhalatoria. '

Efectos sobre la capacidad para conducir v utilizar maquinas

l.a acetilcisteina puede producir somnolencia, por lo que la capacidad de concentracion y los reflejos puede estar
disminuida. En caso de observar somnolencia a las dosis habituales de acetilcisteina, abstenerse de conducir

vehiculos v manejar maquinaria peligrosa.

INTERACCIONES:
No se han detectado interacciones e incompatibilidades con otros medicamentos, aunque se recomienda no asociar

la administracion de acetilcisteina con antitusivos o con medicamentos que disminuyen las secreciones bronquiales
(atropina, antihistaminicos) va que se puede dificultar la eliminacién de las secreciones.

Sales de metales. debido a su posible efecto quelante. debe tenerse en cuenta que la acetilcisteina puede reducir la
biodisponibilidad de las sales de algunos metales como el oro. calcio, hierro. En este caso se recomienda espaciar
las tomas al menos 2 horas.

El Los antibioticos como amfotericina B. ampicilina sddica. cefalosporinas. lactobionato de eritromicina y
clorhidrato de tetraciclina debe ingerirse en forma separada y con una diferencia minima de dos horas. Este criterio

no se aplica a la Doxiciclina.
La aplicacion simultinea con nitroglicerina puede potenciar el efecto vasodilatador y hemodiluyente de este Gltimo.
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REF: MT1065194/18 REG. ISP N° F-20454/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FLUIDASA POLVO GRANULADO PARA SOLUCION ORAL 600 mg EN SOBRES

REACCIONES ADVERSAS:
Se pueden producir los siguientes efectos adversos que normalmente no requieren atencion médica, a menos

que sean demasiado molestos o no desaparezcan durante el curso del tratamiento:

Clasificacion de Frecuentes Poco frecuentes %000 Muy raras
organos v sistemas |>1/100 a <1/10 >1/1000 a <1/100 W <1/10.000
Alteraciones del Reacciones de
sistema hipersensibildad,
inmunolégico broncoespasmos
Alteraciones Tinni
T~y mnitus
- Diarrea, vomitos,
Alteraciones , :
———— Nauseas dolor abdominal,
gastrointestinales . .
dispepsia

Alteraciones de la
piel v del tejido Urticaria
subcutaneo

istema i . .
Sistem — Cefalea, migrafia |Somnolencia
central

Chile: Puede reportar eventos adversos relacionados a este producto al correo: pv.chile@abbott.com

SOBREDOSIS:
La acetilcisteina ha sido administrada en el hombre a dosis de hasta 500 mg/kg/dia sin provocar efectos secundarios,

por lo que es posible excluir la posibilidad de intoxicacion por sobredosificacion de este principio activo.

En caso de sobredosis intencional o por error de aplicacidén pueden producirse sintomas de irritacion local como
ardor estomacal, dolores de estdmago, nauseas, vomitos y diarrea.

Se recomienda aplicar tratamiento sintomdtico. Se mantendrdan las vias respiratorias libres de secreciones,
recostando al paciente y practicando aspiracidon bronquial. Si se estima necesario. se realizara un lavado gastrico (si
no han transcurrido mas de 30 minutos después de la ingestién).
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REF: MT1065194/18 REG. ISP N° F-20454/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FLUIDASA POLVO GRANULADO PARA SOLUCION ORAL 600 mg EN SOBRES

PRESENTACION:
Envases Caja venta con xxx sobres de 3 g de polvo granulado para solucién oral. Sabor naranja.
Caja muestra médica: Con xx sobres de 3 g de polvo granulado para solucién oral. Sabor naranja.

ALMACENAMIENTO:

Admaeenar Mantener en su envase original en-antugarfresee-y-seco-a no mas de 25°C. protegido de la luz y fuera
del alcance de los nifios.

No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
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