FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
MucoActiol 50 mg/ml Solucion oral
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada mililitro de solucion oral contiene:
50 mg de carbocisteina.

Excipientes con efecto conocido:
0,6 g de sacarosa, 0,9 mg de parahidroxibenzoato de metilo, 0,6 mg de parahidroxibenzoato de
propilo, 0,0138 mg de tartrazina y 0,03 ml de etanol.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién oral.
Solucién transparente de color amarillo y con olor a vainilla.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Alivio sintomatico de las afecciones de las vias respiratorias superiores asociadas con produccion

excesiva de secrecion mucosa, como procesos catarrales y gripales en adultos y adolescentes a partir
de 12 afios.

4.2 Posologia y forma de administracion

La dosis habitual es:

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios:

750 mg de carbocisteina, 3 veces al dia, es decir, 15 ml de solucion cada 8 horas. Administrar como
maximo 2,25 gramos en 24 horas.

Una vez que el paciente mejore, se puede reducir la dosis hasta 1,5 g al dia, es decir, 10 ml cada 8
horas.

Poblacidn pediatrica:
No debe utilizarse en nifios de edades comprendidas entre 2 y 12 afios

Forma de administracion:
Via oral.

Emplear el vaso dosificador que se incluye en el envase para una dosificacion correcta.
Administrar preferentemente antes de las comidas.

Se recomienda beber 1 vaso de agua después de cada dosis y abundante liquido durante el dia.
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Si el paciente empeora o los sintomas persisten mas de 5 dias, se debe evaluar la situacidn clinica.

4.3 Contraindicaciones

— Hipersensibilidad a la carbocisteina, a otros compuestos relacionados con la cisteina o a alguno de
los excipientes incluidos en la seccion 6.1
— Niflos menores de 2 afos.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se recomienda evaluar la situacion clinica en:

— Pacientes con ulcera gastroduodenal en evolucion.

— Pacientes asmasticos o con otra insuficiencia respiratoria grave: ya que puede aumentar la
obstruccién de las vias respiratorias.

Durante el tratamiento con carbocisteina se puede desarrollar un hipotiroidismo transitorio en
pacientes con la funcion tiroidea comprometida.

El incremento de la expectoracion, que se puede observar durante los primeros dias de tratamiento
como consecuencia de la fluidificacién de las secreciones patoldgicas, se atenla rapidamente.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa,
malabsorcion de glucosa, o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa no deben tomar este
medicamento. Este medicamento contiene 9 g de sacarosa por 15 ml, lo que debera tenerse en cuenta
en el tratamiento de pacientes con diabetes mellitus.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene tartrazina (E-102). Puede
provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo y parahidroxibenzoato de propilo.

Este medicamento contiene un 2,4% de etanol que se corresponde con una cantidad de 0,36 g por
dosis de 15ml. Este medicamento es perjudicial para personas que padecen alcoholismo. El contenido
en alcohol debe tenerse en cuenta en el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, nifios
y poblaciones de alto riesgo, como pacientes con enfermedades hepaticas o epilepsia.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se recomienda la asociacion de carbocisteina con antitusivos o con sustancias inhibidoras de las
secreciones bronquiales como los anticolinérgicos.

La administracién simultanea de un antitusivo con carbocisteina, provoca la inhibicién del reflejo de la
tos y puede provocar estasis del moco fluidificado.
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4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Los estudios de reproduccion realizados en animales no han demostrado riesgo para el feto, y no se han
realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Por tanto, no se recomienda su

utilizacion durante el embarazo

Lactancia

No hay datos relativos al paso de carbocisteina a la leche materna. Sin embargo, teniendo en cuenta su
baja toxicidad, el riesgo potencial para el lactante es despreciable.

Fertilidad

No hay datos disponibles.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de carbocisteina sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas es nula o

insignificante.

MucoActiol contiene 3% de etanol en volumen final, lo que puede afectar a la capacidad para conducir

y utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Durante el periodo de utilizacién de la carbocisteina se han observado los siguientes efectos adversos,
cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud.

Clasificacion de 6rganos
del sistema MedDRA

Frecuencia no se ha podido establecer con exactitud

Trastornos del sistema
nervioso:

Cefalea, vértigo

Trastornos respiratorios,
toracicos y mediastinicos

Broncoespasmo paradojico

Trastornos
gastrointestinales:

Diarrea, dolor en la zona superior del abdomen, hemorragia
gastrointestinal, nduseas, vomitos

Trastornos de la piel y del

tejido subcutaneo

Eritema multiforme, erupcién, prurito, urticaria
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Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

En caso de producirse una ingestion masiva ésta se acompafia de una intensificacion de los efectos
adversos fundamentalmente de tipo gastrointestinal; se conseja aplicar el tratamiento sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Preparados para la tos y el resfriado. Mucoliticos, c6digo ATC: RO5CB03

La carbocisteina es un agente mucolitico, y mucorregulador que fluidifica la consistencia del moco y
reduce su viscosidad, que facilita la expectoracion y la limpieza mucociliar. Su accion se basa en un
efecto localizado de modificacion de los componentes de las células productoras de moco al activar las
sialiltransferasas que incrementan el contenido de sialomucinas en detrimento de fucomucinas.
Efectos farmacodindmicos

La accion de la carbocisteina mejora las caracteristicas reoldgicas del moco facilitando la
expectoracién y la eliminacion del mismo.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

La carbocisteina se absorbe de forma rapida tras administracion oral segtin un perfil farmacocinético
monocompartimental.

La concentracion plasmatica maxima se alcanza después de 1,5 a 2 horas.
Distribucion

El volumen aparente de distribucion de la carbocisteina es de 60 litros.

Se desconoce la fijacion a proteinas plasméticas y el efecto de primer paso hepético.

La carbocisteina penetra bien en el tejido pulmonar y moco bronquial, alcanzando el nivel maximo en
el mucus a las 2 horas.

Biotransformacion

La carbocisteina se metaboliza por via enzimética hepéatica en forma de metabolitos acetilados,
decarboxilados y sulfoxidados sin induccidn ni saturacion del metabolismo como lo demuestra la
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linealidad farmacocinética de la carbocisteina. No hay informacion de actividad farmacolégica
importante de estos metabolitos.

Se ha observado una marcada variacion interindividual en los patrones metabélicos.
Eliminacién

El tiempo de semivida plasmatico se estima entre 2,5 a 3,1 horas.

La mayor parte de carbocisteina se excreta por via renal dentro de las 24 horas, bajo la forma de
producto inalterado (80%) o de metabolitos sulfurados (15%).

Una parte pequefia se elimina en las heces (0,3%) y por via pulmonar.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios realizadosn con animales, no se ha demostrado toxicidad significativa empleando dosis
muy superiores a las terapéuticas.

En los estudios preclinicos de toxicidad aguda en ratones se ha descrito una DL50 por via oral de 8400
mg/kg. Esta dosis es unas 600 veces superior a la dosis recomendada en humanos.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Sacarosa

Etanol (3% v/v)

Tartrazina (E-102)
Parahidroxibenzoato de metilo (E-218)
Parahidroxibenzoato de propilo (E-216)
Propilenglicol

Aroma de vainilla

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3 Periodo de validez

2 afos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar por debajo de 25°C.

6.5 Naturaleza y contenido del envase
Frasco de PVC color topacio, con cierre “pilfer-proof” con disco de polietileno, conteniendo 200 ml

de solucion oral.
Vaso dosificador graduado con medidas para permitir las tomas de 10y 15 ml.
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6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones
Ninguna especial.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
ALMIRALL, S.A.
General Mitre, 151 - 08022 Barcelona
Espafia
8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
49.550
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: Noviembre 1971
Fecha de la ultima revalidacion: Octubre 2008
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio 2015
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