Acetilcisteina, polvo granulado para solucién

oral, 200 mg

Nivel de prescripcion:

Il

Cadigo institucional:

1625

Principio activo:

Acetilcisteina. (World Health Organization, 2024)
Forma farmacéutica:

Polvo granulado para solucion oral.
Concentracion:

200 mg.

Caédigo ATC:

RO5CBO01. (World Health Organization, 2024)
Dosis Diaria Definida:

0.5 g. (World Health Organization, 2024)

Dosis:

Adultos y afios mayores de 7 anos: 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.

Nifilos de 2 a 7 anos: la posologia recomendada es de 300 mg de acetilcisteina al
dia por via oral, en 3 tomas de 100 mg cada 8 horas.

Complicaciones pulmonares de la fibrosis quistica:

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

De 200 a 400 mg de acetilcisteina cada 8 horas.
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Nifios de 2 a 7 afios: 200 mg de acetilcisteina cada 8 horas. (Laboratorios Cinfa, S.
A, 2021)
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Via de administracion:
Oral.

Indicaciones de uso:

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, enfisema,
atelectasia debida a obstruccion mucosa, complicaciones pulmonares de la fibrosis

y otras patologias relacionadas. (Laboratorios Cinfa, S. A, 2021)

Reacciones adversas:

Poco frecuentes: hipersensibilidad, cefalea, tinnitus, taquicardia, vomitos, diarrea,
estomatitis, dolor abdominal, nauseas, urticaria, erupcién cutanea, angioedema,
prurito, pirexia, hipotension.

Raras: somnolencia, broncoespasmo, disnea, dispepsia.

Muy raras: shock anafilactico, reaccion.

Frecuencia no conocida: edema facial. (Laboratorios Cinfa, S. A, 2021)

Precauciones de uso:

Los agentes mucoliticos pueden inducir obstruccion respiratoria en nifilos menores
de 2 anos. Debido a las caracteristicas fisioldgicas 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 ninos menores de 2

anos.
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Se recomienda precaucion en la utilizacion del medicamento en pacientes con
ulcera péptica o antecedentes de Uulcera péptica, en especial en caso de
administracion concomitante con otros medicamentos con efecto conocido de
irritacion de la mucosa gastrica.

Debe ser evaluado la administracién del medicamento en pacientes asmaticos, con
antecedentes de broncoespasmo o con otra insuficiencia respiratoria grave.

La administracion de acetilcisteina, principalmente al inicio del tratamiento, podria
fluidificar la secrecidon bronquial y dar lugar a un aumento de la expectoracioén. Si el
paciente no es capaz de expectorar de forma efectiva, debe llevarse a cabo un
drenaje postural y broncoaspiracion.

Acetilcisteina puede afectar el metabolismo histaminico de forma moderada, por
consiguiente, se debe administrar con precaucion en el tratamiento de larga
duracién en pacientes con intolerancia histaminica, puesto que se pueden producir

sintomas de intolerancia. (Laboratorios Cinfa, S. A, 2021)

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos.

No administrar a nifios menores de 2 afios. (Laboratorios Cinfa, S. A, 2021)

Interacciones:

Antitusivos. Dado que los antitusivos provocan la inhibicién del reflejo de la tos, no
se recomienda la administracién de acetilcisteina con estos medicamentos o con
sustancias inhibidoras de las secreciones bronquiales (anticolinérgicos,
antihistaminicos), ya que se puede dificultar la eliminacioén 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.
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No se recomienda la disolucion de formulaciones de acetilcisteina de forma
concomitante con otros

medicamentos.

Antibioticos. Si se administra acetilcisteina junto con antibiéticos como anfotericina
B, ampicilina sddica, cefalosporinas, lactobionato de eritromicina o algunas
tetraciclinas, pueden ser fisicamente incompatibles o incluso pueden resultar
inactivados los antibioticos. En estos casos, se recomienda separar las tomas al
menos un intervalo de 2 horas. Esto no se refiere a loracarbef.

Se ha demostrado que la administracion simultanea de nitroglicerina y acetilcisteina
produce una hipotension 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 uso concomitante de acetilcisteina y carbamazepina puede dar lugar a niveles

subterapéuticos de carbamazepina. (Laboratorios Cinfa, S. A, 2021)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Los datos clinicos relativos al uso de acetilcisteina en mujeres embarazadas son
limitados.

Como medida de precaucion es preferible evitar el uso de acetilcisteina durante el
embarazo.

Antes de utilizar el medicamento en el embarazo se debe realizar una valoracion de
los riesgos frente a los beneficios potenciales.

Lactancia:

Se desconoce si la acetilcisteina o sus metabolitos se excretan en la leche materna.
No se puede excluir un riesgo para el lactante. Se debera decidir entre interrumpir
la lactancia o interrumpir o abstenerse del tratamiento con acetilcisteina, tras
considerar el beneficio de la lactancia para el lactante y el beneficio del tratamiento

para la madre. (Laboratorios Cinfa, S. A, 2021)
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