RF244255/10 Reg ISP N°F-18823/11
ACEMUK POLVO PARA JARABE 100 mg/5mL

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

L 70 SONTROL NA
DEPART@@%@%G REQISTRO

ACEMUK POLVO PARA JARABE 100 mg/5 mL LMIDAD PRODHICTOR SARMAGBUTICOS SIMLARES
N- Acetllmstelna

05 SEP 2011
wRef, . B QUULIT [19
" Registro. ?—-188&3 144

LOQOtipO Flmapromlonai tos
Via oral
Jarabe
. Industria Argentina
FORMULA:

Cada frasco contiene 40 g de polvo granuiade para preparar 100 ml de jarabe,
contiene:
N-acetilcisteina: ................2 g 86-mk

Excipientes:
Metilparabeno, Propilparabeno, Sorbitoi, Citrato de sodio, Esencia de

frambuesa en polvo ¢.s.

Contenido por unidad de venta: 1 frasco con 40 g de polvo granukade para
preparar 100 mi de jarabe (N-acetilcisteina 2%), conteniendo vaso dosificador
para administrar.

Aclaracion para diabéticos: 10 mi de granulado contiene 3.7g de Sorbitol, equivalentes
a 0.31 unidades para diabéticos.

ACCION TERAPEUTICA:
Mucohtlco de las vias respiratonas

INDICACIONES:
Para fluidificar las secreciones en enfermedadesg respiratorias que cursan con un aumento

en volumen y wsgosmad del mucus que dificultan la eliminacion.

USOS

Para el tratamiento de todas las enfermedades de las vias respiratorias que presentan
una alta secrecion mucosa. La N-acetilcisteina es usada como mucolitico en el
tratamiento complementaric de las secreciones mucosas patoldgicas ademds de las
afecciones broncopulmonares agudas y crénicas siguientes: Neumonia, bronquiolfitis,
bronquiectasias, bronquitis, bronquitis cronrca asmatlforme enflsema traqueobronqwtls
tuberculosis, dilatacion de l0s bronguiosr-ansiei SR Rakiay, complicaciones
pulmonares en la mucoviscidosis y ef g intervenciones
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toracicas y cardiovasculares, tratamientos post-traumaticos, examenes pulmonares de
diagnéstico, traqueotomias. En todas las afecciones asociadas a una secrecion
mucepurulenta intensa: sinusitis, faringitis, laringitis, ofitis media secretante y pacientes
laringostomisados.

ACCION FARMACOLOGICA

La N-acetilcisteina es un derivado de la cisteina, un aminoacido natural que reduce la
viscosidad del mucus bronquial rompiendo por reduccion los puentes disulfuro de la
fraccion proteica de las glicoproteinas. La N-acetiicisteina no depolimeriza las proteinas ni
gjerce accion alguna sobre {a fibrina y los tejidos vivos.

E! pH dptimo esta comprendido entre 7-9.

Los medios de defensa locales no son perturbados por Acemuk Jarabe. Acemuk Jarabe
fluidifica las secreciones espesas de las vias aéreas, facilita la expectoracién, normaliza la
respiracion y se opone a los reflejos de 1a tos.

Farmacocinética:

Se absorbe en el intestino. Las concentraciones séricas maximas se obtienen a las 2-3
horas y se mantienen elevadas durante un periodo superior a las 24 horas. El principio
activo se degrada principalmente en higado, rifiones y pulmones. La vida media de la
molécula de N-acetilcisteina es de 1 hora 35 minutos,

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Adultos y adolescentes a partir de los 12 anos #4-a8es: 10 ml conteniendo 200 mg de
N-acetilcisteina 3 veces por dia (equivalente a 600 mg de N-acetilcisteina por dia).

Ninos entre 4 a 12 afios 6#4-afes: 5 ml conteniendo 100 mg de N-acetilcisteina 3
1tre51 4 veces por dla (equwalente a300 m g 4@01%9 de N ace’nlcrstema por d:a) %ﬁﬁ*

Ninos entre 2 y 4 anos 5=eﬁes. 20 mg { Kg de Qeso dIVIdIdO en 3 tomas, con un
maxumo de 300 mg al dia 5-ml-een rRg-de-b s
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- Aclaracion: 10 ml de ACEMUK jarabe 2% contiene 3.7 g de sorbitol. Cuando se aplican
las instrucciones para la posologia se suministran 3.7 g de sorbitol (D-glucitol) en cada
administracion, (10 ml contienen 200 mg de N-acetilcisteina).

Embarazo :
No se recomienda su uso en mujeres embarazadas, {categoria B, FDA)

Lactlancia
No se recomienda la administracion de este medicamento durante la lactancia. Se
desconoce el paso de N-acetilcisteina a través de la leche materna.

Forma de administracion:

El graruiads polvo se prepara como solucion y debe ingerirse luego de las comidas.

» Agregar agua potable de la lHave hervida y fria (no utilizar agua mineral

preferentemente) aproximadamente hasta por debajo de la flecha indicada en la etiqueta.

+ Cerrar el frasco y agitarlo intensamente.

* Una vez que haya desaparecido la espuma agregar nuevamente agua potable de la
llave hervida y fria hasta la flecha indicada en la etiqueta y agitar el frasco.

Este proceso debe repetirse hasta que la selueién suspensién haya alcanzado el nivel de
la flecha indicada en la etiqueta; una vez finalizado este procedimiento el jarabe estara
listo para su uso.

La selusien suspension reconstituida puede conservarse en heladera durante 12 dias
manteniendo su accidn y sin modificar su sabor.

Una vez reconstituido, el producto es estable durante 12 dias en heladera, entre 2°C
y 8°C.

CONTRAINDICACIONES:

En pacientes con hipersensibilidad a la N-acetilcisteina o a alguno de los demas
componentes del jarabe.

El medicamento no es apto para personas con intolerancia a la fructosa (intolerancia
hereditaria).

Paciente con_ ulcera gastroduodenal. Paciente asmatico o con _insuficiencia
respiratoria grave. va que puede incrementar la obstruccién de las vias

respiratorias
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Si después de 5 dias no se presenta mejoria o aparecen otros sintomas se debe

reevaluar 1a situacion clinica.
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REACCIONES ADVERSAS:
Ocasionaimente _se ha_descrito efectos aislados , de caracter leve y transitorio

siendo los mas frecuentes gastromtestmales. (nauseas, vémitos ' dlarreas) _
« Son raras pero debido al contenido de Metil-4-hidroxibenzoato y Propil-4-hidroxibenzoato

el uso de este medicamento puede producir urticaria o reacciones tardias como dermatitis

por contacto.
» Las reacciones inmediatas de urticaria y broncoespasmo son poco frecuente, caso en el

gue se recomienda interrumpir el tratamiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Cuando Acemuk Jarabe se administra en combinacién con antitusivos puede producirse
una peligrosa acumulacién de secrecién por una limitacién del reflejo tusigeno, de modo
que la indicacién de este iratamiento combinado debe ser muy precisa.

El aniibidtico 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 apiicacién simultdnea con nitroglicerina puede potenciar el efecto vasodilatador y
hemodiluyente de este Ultimo.

SOBREDOSIFICACION:

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

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital méas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

PRESENTACION:
Acemuk jarabe se comercializa en envases originales de 100 ml con 40 g de granulado
para preparar jarabe de N-acetilcisteina al 2%

Polvo fino homogéneo, blanco o ligeramente amarilio con olor caracteristico a frambuesa.

Solucidon constituida: Solucién incolora a ligeramente opalescente con gusio y olor a
frambuesa.

Protéjase de la humedad y el calor, almacenar a menos de 30 °C.

a mantiene su eficacia durante 12 dias

La suspension reconstituida selusié narad
conservado en la heladera, entre 2°c y 8°C
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