Acemuk® 600

N-Acetilcisteina 600mg

Comprimidos efervescentes
Via oral

Antioxidante, antiinflamatorio, mucolitico de las vias respiratorias

Composi
Cada comprimido efervescente de Acemuk 600 contiene: N-Acetilcisteina 600 mg. Excipientes: Carbonato de sodio, Bicarbonato de sodio, Acido citrico, Citrato de sodio,
Ciclamato de sodio, Sacarina sddica, Manitol, Acido ascorbico, Esencia de mora FX

Indicaciones terapéuticas

Acemuk 600® como mucolitico, mejora la reologia mucociliar, disminuye la viscosidad y adherencia de las secreciones de las vias aéreas.

Acemuk 600® como antioxidante revierte el déficit de glitation, principal molécula antioxidante del organismo, presente durante infecciones, intoxicaciones e inflamacion.
Inactiva los radicales superéxido originales en el pulmén.

Acemuk 600® como antiinflamatorio, bloquea la respuesta pro-inflamatoria mediante la disminucién de citoquinas inflamatorias.

Esté indicado como tratamiento coadyuvante en los procesos respiratorios que cursan con hipersecrecion mucosa excesiva o espesa.

La N-Acetilcisteina es usada como mucolitico en el tratamiento complementario de las secreciones mucosas patoldgicas ademés de las afecciones broncopulmonares agudas
y crénicas siguientes: Neumonia, bronquiolitis, bronquiectasias, bronquitis, bronquitis crénica asmatiforme, enfisema, traqueobronquitis, tuberculosis, dilatacion de los
bronquios, amiloidosis pulmonar primaria, complicaciones pulmonares en la mucoviscidosis y en las etapas posteriores a las intervenciones toracicas y cardiovasculares,
tratamientos post-traumaticos, examenes pulmonares de diagndstico, traqueostomias.

En todas las afecciones asociadas a una secrecion mucopurulenta intensa: Sinusitis, faringitis, laringitis, otitis media secretante y pacientes laringostomizados.

De igual manera acttia como antiinflamatorio siendo efectivo en patologia respiratorias inflamatorias como bronquitis aguda y crénica, enfermedad pulmonar obstructiva
crénica (EPOC), enfisema, y atelectasias entre otras.

Dosificacion y forma de administracion

 Adultos y adolescentes a partir de los 12 afos:

La posologia media recomendada es de 600 mg de N-Acetilcisteina al dia.

Administracion por via oral.

Disolver un comprimido en un vaso con un poco de agua. Se obtiene asi una solucién de sabor agradable que puede ser bebida directamente del vaso.
« Limitaciones de uso y tiempo

Se puede administrar por 3 meses sin efectos adversos graves

Informacién necesaria antes de tomar el producto

Pacientes con dlcera péptica o antecedentes de Ulcera péptica, en especial en caso de administracion concomitante con otros medicamentos con efecto conocido de irritacion
de la mucosa géstrica. Debe informarle a su médico

« Si es paciente asmatico o ha presentado problemas de broncospasmo, debe consultar primero a su médico.

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

« En caso de que esté embarazada debe consultar a su médico ya que los datos clinicos relativos al uso de N-Acetilcisteina en mujeres embarazadas son limitados

« Durante el uso combinado con antitusigenos, pueden disminuir los reflejos tusigenos y producirse una acumulacion de secreciones, debiendo ser estrictamente controlado
por el médico.

Contraindicaciones

Contraindicado en casos de:

 Hipersensibilidad a la N-Acetilcisteina o a alguno de sus excipientes.

« En pacientes con Ulcera gastroduodenal.

 En pacientes asmaticos o pacientes con insuficiencia respiratoria grave, ya que puede incrementarse la obstruccion de las vias respiratorias (especial precaucion en
ancianos).

« Contraindicado durante el embarazo o lactancia.

Advertencias y precauciones
La eventual presencia de olor sulfireo no indica alteracion del preparado, sino que es propia del principio activo.
Controlar especialmente a los asmaticos durante el tratamiento; en caso de broncoespasmos administrar un broncodilatador por nebulizador. Si el broncoespasmo persiste,



suspender el tratamiento con N-Acetilcisteina.

Durante el uso combinado con antitusigenos, puede ocurrir una disminucion del reflejo de la tos y producirse una acumulacion de las secreciones en el arbol respiratorio,
debiendo controlarse por el médico tratante la situacion.

Con nitroglicerina administrada simultaneamente, se informé un aumento del efecto vasodilatador e inhibidor de la agregacion plaquetaria de esta (ltima sustancia. Hasta el
presente no se ha aclarado la relevancia clinica de estos hallazgos.

Embarazo y lactancia

« Embarazo: Aunque los estudios llevados a cabo en animales no han evidenciado potencial dano fetal, no se recomienda la administracion de Acemuk 600® durante el
embarazo.

« Lactancia: Dado que se desconoce el paso de la N-Acetilcisteina a través de la leche materna, no se recomienda la administracion de Acemuk 600® durante la lactancia.

Efectos sobre la | para ir y manejar inaria
No se han realizados estudios sobre el efecto de Acemuk 600®, al conducir vehiculos y operar maquinaria, sin embargo, los pacientes que experimenten somnolencia luego
de recibir el medicamento deberian abstenerse de operar maquinaria y conducir vehiculos.

con otros medi y otras formas de interaccion
No se han detectado interacciones e incompatibilidades con otros medicamentos, aunque se recomienda no asociar con antitusivos o con medicamentos que disminuyen las
secreciones bronquiales (atropina).

Poblaciones especiales
* Uso en pediatria: En niflos menores de 12 afios se recomienda el uso de Acemuk 200 o Acemuk jarabe.
« Uso en geriatria: No hay restricciones especiales para el uso de Acemuk 600® en este grupo etario.

Reacciones adversas

Se pueden producir los siguientes efectos adversos:

* Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): hipersensibilidad, dolor de cabeza, zumbido de oidos, taquicardia, vomitos, diarrea, estomatitis, dolor
abdominal, nduseas, urticaria, erupcion cutanea, angioedema, prurito, aumento de la temperatura corporal, hipotension.

* Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): somnolencia, broncoespasmo, dificultad respiratoria, molestias digestivas. Muy raros (pueden afectar hasta 1
de cada 10.000 pacientes): reacciones alérgicas, shock anafilactico, hemorragia, reacciones cutaneas graves como sindrome de Stevens-Johnson y sindrome de Lyell, en
ocasiones identificadas con al menos la toma de otro farmaco de forma simultanea.

* F ia no ida (no puede esti a partir de los datos disponibles): hinchazon de la cara.

En caso de producirse cualquier alteracion en la piel o membranas mucosas, debe interrumpirse inmediatamente la administracion de N-Acetilcisteina y solicitar asistencia
médica.

Sobredosis

« Sintomas: La sobredosis puede causar irritaciones, ardor de estdmago, gastralgia, nausea, vomitos y diarrea.

Aln en casos de extrema sobredosis no se han observado hasta la fecha efectos colaterales graves o sintomas de intoxicacion.

« Tratamiento:En caso de sobredosis se realizara un tratamiento de rescate segln el tiempo trascurrido, cantidad ingerida, edad, medicamentos concomitantes y sensorios
del paciente. Posteriormente tratamiento sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital més cercano

Presentaciones comerciales:

Caja x 1 tubo x 3, 5, 10 y 20 comprimidos efervescentes + Inserto
Caja x 5 blisteres x 2 comprimidos efervescentes + Inserto

Caja x 10 blisteres x 2 comprimidos efervescentes + Inserto

VENTA LIBRE.

TODO MEDICAMENTO DEBE CONSERVARSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. SI LOS SINTOMAS PERSISTEN, CONSULTE A SU MEDICO.
PROTEJASE DE LA HUMEDAD Y DEL CALOR, ALMACENAR A MENOS DE 30°C.

EL COMPRIMIDO NO SE DEBE DEGLUTIR DIRECTAMENTE.

DISUELVA O DISPERSE EN AGUA ANTES DE SU ADMINISTRACION.

Fabricado por Roemmers S.A.I.C.F., José E. Rodo 6424., Buenos Aires — Argentina.
Importado y distribuido por Laboratorios Siegfried S.A., Av. Republica de EI Salvador N° 34-493 y Av. Portugal, Torre Gibraltar, Pb., Quito - Ecuador
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