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NOMBRE DEL MEDICAMENTO

MUCORHIMATHIOL 5% SOLUCION ORAL
Carbocisteina

COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Por unidad de dosificacion (15 ml):
Carbocisteina (DCI) ........... 750 mg

Excipientes: (ver 6.1)
FORMA FARMACEUTICA
Solucién oral.
DATOSCLINICOS

I ndicaciones terapéuticas
Alivio sintomético de las afecciones del tracto respiratorio superior asociadas con produccién
excesiva de secrecion mucosa en catarros y resfriado comun.

Posologia y forma de administracién

Viaoral.

Adultosy nifios mayores de 12 afios:

750 mg de carbocisteina tres veces a dia, es decir, 1 vasito dosificador de 15 ml 3 veces al dia.
Max. 2,25 g de carbocisteina al dia (45 ml).

Beber un vaso de agua después de cada dosis.

Se debe beber abundante cantidad de agua durante el dia.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la carbocisteina o a cualquiera de los componentes de esta especialidad.

No debe administrarse en pacientes con Ul cera gastroduodenal.

No administrar a nifios menores de 12 afios.

No debe administrarse en pacientes asmaticos, ni con otra insuficiencia respiratoria grave, ya que
puede aumentar la obstruccion de las vias respiratorias.

Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Si los sintomas persisten mas de 5 dias o0 empeoran, se debe reevaluar la situacion clinica.
MUCORHIMATHIOL 5% SOLUCION ORAL no debera ser administrado con otros farmacos
gue contengan carbocisteina, para no sobrepasar la dosis méximarecomendada (2,25 g al dia).

Advertencias sobre excipientes.
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Este medicamento por contener 90 mg de sodio por vasito dosificador (15 ml) puede ser
perjudicia en pacientes con dietas pobres en sodio.

Este medicamento por contener glicerol como excipiente puede ser perjudicial a dosis elevadas.
Puede provocar dolor de cabeza, molestias de estbmago y diarrea.

I nteraccion con otros medicamentosy otras formas de interaccién

No es aconsgjable el uso concomitante de este medicamento con antitusivos y/o sustancias
inhibidoras de | as secreciones bronquiales (atropinicos).

La administracion simultanea de un antitusivo inhibe el reflgjo de latos y puede provocar estasis
del mucus fluidificado.

Embarazo y lactancia

No esta recomendado el uso de este medicamento durante €l embarazo y lalactancia, ya que no se
dispone de suficientes datos experimentales ni clinicos para excluir todo riesgo, aungue no se
hayan evidenciado efectos teratdgenos en estudios con animales y hasta la fecha en clinica no se
han descrito casos de malformaciones fetales.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculosy utilizar maquinaria
No se han descrito efectos sobre la capacidad de atencion.

Reacciones adver sas

Pueden presentarse fendmenos de gastralgia, nauseas, diarrea 0 vértigo, en cuyo caso es
recomendable reducir ladosis.

Ocasiona mente pueden aparecer erupciones cutaneasy cefaleas.

Sobredosificacion

En caso de ingestion masiva accidental con intensificacion de los efectos secundarios, puede ser
Gtil practicar un lavado gastrico seguido de un tratamiento colateral especifico. No existe antidoto
especifico.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas
La carbocisteina es un mucolitico. Ejerce su accién sobre la fase gel del moco, rompiendo los
puentes disulfuro de las glucoproteinas, favoreciendo su eliminacion.

Propiedades far macocinéticas

La carbocisteina se absorbe rgpidamente tras administracion oral. El pico de concentracion
plasmética se alcanza alas dos horas.

La biodisponibilidad es baja, inferior a 10% de la dosis administrada, debido probablemente a un
efecto de primer paso hepatico importante.

La semivida de eliminacion es, aproximadamente, de 2 horas.

Laeliminacion de la carbocisteinay la de sus metabolitos se realiza principalmente por viarenal.

Datos preclinicos sobre seguridad
L os estudios en animales han demostrado |a escasa toxicidad de la carbocisteina via oral.
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DATOSFARMACEUTICOS

Relacion de Excipientes

Hidroxido sodico, glicerol (E422), hidroxietilcelulosa, sacarina sddica, metil-parahidroxibenzoato
de Sodio (E219), dixir aromético, polvo de caramel o (colorante E150), agua purificada.
**composicion del elixir aromédtico: Vainillina; ésteres de alcoholes: etilico, propilico, butilico,
isoamilico; ésteres de acidos. acético, propidénico, butirico, cdprico y ladrico; propilenglicol;
glicerol.

Cada unidad de dosificacion (15 ml) contiene 90 mg de sodio aproximadamente.

Incompatibilidades
No se han descrito.

Periodo de validez
La especialidad tiene un periodo de validez de 2 afios.
Unavez abierto € envase, no debe utilizarse pasados 15 dias.

Precauciones especiales de conservacion
Debe conservarse a unatemperaturainferior de 25°C y protegido de laluz directa.

Naturaleza y contenido del recipiente
Frasco de vidrio blanco con tapén de aluminio a rosca, conteniendo 200 ml, con vasito
dosificador de polipropileno.

I nstrucciones de uso/manipulacién
No procede.

Nombrey domicilio del titular dela autorizacién de comercializacion
SANOFI AVENTISSA.

Josep Plg, 2

08019 Barcelona

FECHA DE LA APROBACION DE LA FICHA TECNICA
Diciembre 1998
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