TEMPOTANE®
N-ACETILCISTEINA

. \ji3 Oral
B FORMULA:

Cada 40 g de polvo para Jarabe extemporaneo contiene:
— N-acetilcisteina. 2.,0000 g.
= Excipiente: c.s

ADVERTENCIA PARA DIABETICOS: 10 ml de jarabe contiene 3,7 g de sorbitol,
equivalente a 0,31 unidades para diabéticos.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

La acetilcisteina esta indicada como tratamiento coadyuvante en los procesos
respiratorios que cursan con hipersecrecion mucosa excesiva o espesa tales como
bronquitis aguda y cronica, enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC),
enfisema, debidaa 6n mucosa, dela
fibrosis y ofras patologias relacionadas.

ACCION FARMACOLOGICA

es un derivado de la cisteina -un natural- que reduce la
vwscoswdad del moco bronqulal rompiendo pcr reduccnon los puenles disulfuro de la
fraccion proteica de las las

En pacientes alérgicos a la N-acetilcisteina.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Los agentes i pueden inducir en nifios menores de
2 afios. Debido a las caracteristicas fisiologicas de las vias respiratorias en este
grupo de edad, la capacidad de expectoracion puede verse limitada. Por
consiguiente, los agentes mucoliticos no se deben utilizar en nifios menores de 2
afios .

Se recomienda precaucion en la utilizacion del medicamento en pacientes con tlcera
péptica o antecedentes de Ulcera péptica, en especial en caso de administracion
concomitante con otros medicamentos con efecto conocido de irritacién de la
mucosa gastrica. Si se observa la aparicion de molestias gastricas, se debe
reevaluar la situacion clinica.

Se evaluara Ia administracion del medicamento en pacientes asmaticos, con

0 con otra i grave, ya que
puede aumentar la de las vias
especialmente si se administra por via mhalatona
Si se produjera ala i ion de acetil ina y
se instaurara el tratamiento adecuado

0 inducir

La ini on de acetil al inicio del podria
fluidificar la secrecion bronqula\ y dar Iugar a un aumento de la expectoracion. Si el
paciente no es capaz de expectorar de forma efectiva, debe llevarse a cabo un
drenaje postural y broncoaspiracion.

puede afectar el

i de forma moderada, por
se debe ion en el

proteinas ni ejerce accion alguna sobre la fi bnna y los tejidos wvos

El pH éptimo esta comprendido entre 7-9.

Los medios de defensa locales no son perturbados por la N-Aceticisteina, esta
fluidifica las secreciones espesas de la via aérea, facilita la expectoracion, normaliza
la respiracion y disminuye el reflejo tusigeno.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMNISTRACION:

Posologia

Adultos y nifios mayores de 7 afios:

La posologia recomendada es de 600 mg de acetilcisteina al dia, por via oral. En una
toma diaria de 600 mg o en 3 tomas de 200 mg cada 8 horas.

Nifios de 2 a 7 afios:

La posologia recomendada es de 300 mg de acetilcisteina al dia por via oral, en 3
tomas de 100 mg cada 8 horas.

Complicaciones puimonares de /a fibrosis quistica:

La posologia recomendada para la acetilcisteina en estos casos es la siguiente:
Adultos y nifios mayores de 7 afios:

De 200 a 400 mg de acetilcisteina cada 8 horas.

Nifios de 2 a 7 afios:

200 mg de acetilcisteina cada 8 horas.

10 mL equivalen a 200 mg de N

Forma de administracién
Por via oral. Administrar preferiblemente mafiana, mediodia y noche, o en dosis tnica
por la mafiana, segun la posologia prescrita.

Este medicamento se puede tomar con o sin comida. La toma concomitante del
medicamento con comida no afecta a la eficacia del mismo.

+ Agregue agua potable hasta por debajo de la marca del frasco.

« Cierre el frasco y agitelo intensamente.

+ Una vez que haya desaparecido la espuma agregue nuevamente agua hasta la
marca y agite el frasco.

Este proceso debe repetirse hasta que la solucion haya alcanzado el nivel de la marca
en el frasco. Entonces estara lista para usar.

CONTAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a acetilcisteina o a alguno de los excipientes. Pacientes con Ulcera
gastroduodenal, paclenles asmaticos o con insuficiencia respiratoria grave, ya que
puede de las vias

contraindicado en nlnos menores de 2 afios.

de larga duracion
en pacientes con intolerancia h\stammlca puesto que se pueden producir sintomas
(cefalea, rinitis , prurito).

La eventual presencia de un leve olor sulfireo no indica la alteracion del preparado,
sino que es propia del principio activo.

INTERACCIONES:
Antitusivos. Dado que los anmuswos provocan la inhibicion del reflejo de la tos, no
se d con estos

am\h\stamlmcos) ya que se puede dificultar la eliminacion de las secreciones.

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

No se recomienda la disolucién de formulaciones de aceticisteina de forma
concomitante con otros medicamentos.

Si se administra junto con
B, amplclllna sodica, i de o algunas

pueden ser fisi i 0 incluso pueden resultar
inactivados los antibidticos. En estos casos, se recomienda separar las tomas al
menos un intervalo de 2 horas. Esto no se refiere a loracarbef.

como

Se ha que la 0 de y

produce una hlpotenswon significativa e incremento de la dilatacion de la arteria
temporal. Si es necesario la terapia conjunta de nitroglicerina y acetilcisteina, los
pacientes deben ser controlados por la aparicion de hipotension, que puede ser
grave, y advertir a los pacientes sobre la posibilidad de cefaleas.

El u: i ina y puede dar lugar a niveles
sublerapeutlcos de carbamazeplna

Poblacién pediétrica

Los estudios de interacciones se han realizado sélo en adultos.
Interferencias con pruebas analiticas

La acefilcisteina puede interferir con el método de valoracion colorimétrica
para la determinacion de salicilatos.

La acetilcisteina puede interferir con el ensayo de cetonas en orina.

FERTILIDAD, EMBARAZO, LACTANCIA:
Embarazo
Los datos clinicos relativos al uso de acetilcisteina en mujeres



embarazadas son limitados. Los estudios en animales no han mostrado efectos
directos o indirectos indicativos de toxicidad reproductiva. Como medida de
precaucion es preferible evitar el uso de aceticisteina durante el embarazo.

Antes de utilizar el medicamento en el embarazo se debe reahz?r una valoracion de

pudo identificar también al menos otro | medicamento sospechoso
el sindrome

En caso de producirse cualquier alteracion enla piel o membranas

mucosas, debe interrumpirse inmediatamente la administracion de

los riesgos frente a los beneficios
acetilcisteina bajo supervision médica durante eI embarazo
Lactancia
Se

sila se excretan en la leche matema.
No se puede exclulr un nesgo para el Iactante Se debera decidir entre interrumpir la
lactanciao 0 abstenerse del ina, tras considerar
el beneficio de la lactancia para eI lactante y el beneﬁcwo del tratamiento para la
madre.
Se recomienda su administracion bajo supervision médica durante la lactancia.
Fertitidad
Se desconoce el potencial efecto de la acefilcisteina sobre la fertilidad. Los estudios
en animales no indican efectos perjudiciales con respecto a la fertilidad en humanos
alas dosis recomendadas.

REACCIONES ADVERSAS:
Las adversas mas asociadas con la ini 6n oral de
istei de 1al. Con menor frecuencia se han

son
notificado reacciones de incluido shock

erupcion cutanea y

prurito.
La siguiente tabla expone las reacciones adversas segun la clasificacion de érganos
del sistema y frecuencia.

Las categorias de frecuencia que se exponen se definen segin la siguiente
convencion:

Muy frecuentes (= 1/10)

Frecuentes (= 1/100a < 1/10)

Poco frecuentes (= 1/1 000 a<1/100)

Raras (= 1/10.000 a < 1/1.000)

Muy raras (< 1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

En la siguiente tabla las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de
gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

ina y solicitar médica.
Varios estudios han una en la agreg
plaquetaria en p: aunque aln no esta
confirmada la slgmflcaclon chnlca de dicho efecto.

SOBREDOSIS:

En caso de ingestion masiva, se puede producir una

intensificacion de los efectos adversos fundamentaimente de tipo

gastrointestinal como nuseas, vomitos y diarrea.

No existe antidoto especifico para acelllclstema por lo que se
aplicar tr i Se 1 las

V|as resplratonas libres de secreciones, recostando al paciente y

practicando aspiracion bronquial. Si se estima necesario, se

realizara un lavado gastrico (si no han transcurrido mas de 30

minutos después de la ingestion).

Voluntarios sanos recibieron 11,2 g acetilcisteina al dia durante

tres meses, sin efectos adversos graves.

Dosis orales de hasta 500 mg de acetilcisteina / kg peso corporal
fueron toleradas sin ningun sintoma de intoxicacion.

concurrir al
1722

Ante la de una
hospital mas cercano o comunicarse con el C.LA.T. Tel.:

PRESENTACION:

Envase: 1 frasco conteniendo 40 g de granulos para preparar
100 ml de jarabe.

Envase: 1 frasco conteniendo 80 g de granulos para preparar
200 ml de jarabe.

CONSERVACION:

Jarabe extemporaneo: Protéjase de la humedad y el calor, almacenar a
menos de 30°C. Conservar la solucion preparada en heladera. La solucion
preparada, conservada en heladera, mantiene su eficacia durante 12 dias.

Teactionss ad
Frecuencia no
Clasificacionde | Pecotecuentes | Raras Muy raras v
érganos del (no puede estimarse
sistema (11,0002 (21100002 445000) a partir de los datos
<tr100) <111,000) prlaskols
Shock anaflacico,
Trastomos del Hipersensivlidad reaccion anafictica /
sistema inmunologico s
Trastormos de
T e | Cefeea Somnolencia
Trastomos del aidoy | 1
del laberinto
Trastoros cardiacos | Taquicardia
Trastomos Homorag
vasculares
Trastomnos:
respiratorios, Broncoespasmo,
torécicos y disnea
Trestaros oot dom | oipapsi
gastoitestinales | 0TS SO0 Peps
Trastormos de a pel | Urfari, erupcion
ydelejdo uténea,
subcuténeo angioedema, prurito
Trastormos generaes
yalteraciones en ¢
e Pirexia Edema facia
Exploraciones pr—

En casos muy raros se ha descrito la aparicion de reacciones cutaneas graves
tales como sindrome de Stevens-Johnson y sindrome de Lyell en conexion
temporal con la administracion de acetilcisteina. En la mayoria de los casos se

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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