FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL _PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

MUCOVITAL 1,5 g Granulado para solucion oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA'YY CUANTITATIVA
Cada sobre contiene:

Principio activa
Carbocisteina ....... 1,5 g (aportados por 2,7 g dbdgisteina lisina)

Excipientes con efecto conocido
Aspartamo....0,03 g

Para consultar la lista completa de excipientesseecion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Granulado para solucién en sobres monodosis.
Granulado amarillo pajizo y olor caracteristida @asencia de naranja.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de los procesos respiratorios que eeguila disolucion y eliminacion de la mucosidad,
facilitando su expulsidon en procesos gripales arcales para adultos y adolescentes a partir de 12
anos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosis habitual es:

Adultos y adolescentes a partir de 12 afibsobre de MUCOVITAL al dia (1,5 g de Carbocistei
aportados por 2,7 g de Carbocisteina lisina).

Forma de administracion
Verter el contenido del sobre en medio vaso de sgqgitar bien con una cucharilla hasta completa
disolucion, y beber a continuacion.

Se recomienda beber abundante liquido durantael di
Si el paciente empeora o los sintomas persisterde&gias, se debe evaluar la situacion clinica.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a la carbocisteina y a otrasmaeestos relacionados con la cisteina, o a cuaiguie
de los componentes de este medicamento incluidtzssatcion 6.1.

- No administrar a nifios menores de 12 afios.

4.4.  Advertencias y precauciones especiales de eawl
Se recomienda evaluar la situacion clinica en:
» Pacientes con Ulcera gastroduodenal en evolucion




. Pacientes asmaticos o con otra insuficiencia raspia grave, ya que puede aumentar la
obstruccién de las vias respiratorias.

Durante el tratamiento con carbocisteina se puestartbllar un hipotiroidismo transitorio en
pacientes con la funcién tiroidea comprometida.

El incremento de la expectoracion, que se puederarsdurante los primeros dias de tratamiento
como consecuencia de la fluidificacion de las sgenes patoldgicas, se atenla rapidamente.

Advertencias sobre excipientes
Este medicamento puede ser perjudicial para pessmorafenilcetonuria porque contiene aspartamo
gue es una fuente de fenilalanina.

4.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formasedinteraccion
No se recomienda la asociacién de carbocisteinaaotitusivos o con sustancias inhibidoras de
secreciones bronquiales como los anticolinérgicos.

La administracion simultdnea de un antitusivo @udrbocisteina, provoca la inhibicion del reflejo
de la tos y puede provocar estasis del moco flaadib.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo:

Los estudios de reproduccion realizados en aninmddsan demostrado riesgo para el feto, y no se

han realizado estudios adecuados y bien controladosujeres embarazadas. Por tanto, no se

recomienda su utilizacion durante el embarazo.

Lactancia:

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

Fertilidad: no hay datos disponibles

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y litar maquinaria
La influencia de MUCOVITAL sobre la capacidad pa@nducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8. Reacciones adversas
Durante el periodo de utilizacion de Carbocistesea han informado las siguientes reacciones
adversas cuya frecuencia no se ha podido estaloi@cexactitud:

Trastornos gastrointestinales:
Sangrado gastrointestinal intolerancia digestiestf@lgias, nduseas, diarreas).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
“rash”, prurito y erupciones cutaneas.

Las reacciones adversas se enumeran en ordenidatgete gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia.




Clasificacién de 6rganos y sistemas
Trastornos gastrointestinales Sangrado intestinal,
Intolerancia digestiva
Trastornos de la piel y del tejido Rash, prurito, erupciones cutdneas
subcutaneo

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reaccionesrsay al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacémeficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospedeasacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Huntmips://www.notificaram.es

4.9. Sobredosis

Debido a la escasa toxicidad del producto no esigibbe la aparicion de efectos toéxicos por
sobredosis. No obstante, en caso de producirseingestion masiva ésta se acompafia de una
intensificacion de los efectos adversos fundamemtiale de tipo gastrointestinal; se aconseja aplicar
tratamiento sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Preparados para la ésesfriado. Mucoliticos. Coédigo ATC RO5CB03.

La carbocisteina es un agente mucolitico que regalda composicion y consistencia del mucus
fluidificAndolo, lo que facilita la expectoraciérigylimpieza mucociliar. La carbocisteina normakta
metabolismo intracelular de las células productdedsnucus en las vias respiratorias.

La carbocisteina favorece la sintesis de la siatomay mediante la activacion de la sialiltransfaras
con esto, facilita el restablecimiento del equitibentre la sintesis de las fucomucinas y las
sialomucinas y el retorno a la produccion cualitati cuantitativa normal del mucus.

Las sialomucinas &cidas restablecen la viscosidathsticidad normal del mucus y restituyen la
capacidad de proteccion y defensa de la mucosbmyaeis.

5.2. Propiedades farmacocinéticas
La carbocisteina se absorbe rapidamente después @eministracion oral. El nivel plasmético
maximo se alcanza después de 90 a 120 minutosolimen aparente de distribucion de la
carbocisteina es de 60 litros y los datos cinétisigslen un modelo monocompartimental. La
carbocisteina tiene afinidad por el tejido pulmogael mucus respiratorio, alcanzando el nivel
maximo en el mucus a las 2 horas.

La vida media plasmatica es de 2,5 horas a 3,1shbeamayoria del producto se elimina por via
renal dentro de las 24 horas, bajo la forma deymtodnalterado (80 %) o de metabolitos sulfurados
(15 %), habiéndose observado una marcada variadiénndividual en los patrones metabdlicos. No
hay informacion de actividad farmacologica impottagie estos metabolitos.

Una parte pequefia se elimina en las heces (0,3pu) yia pulmonar.
5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios realizados con animales, no se ha dexdodoxicidad significativa empleando dosis
muy superiores a las terapéuticas.




6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes
Aspartamo, Acido citrico, Manitol, Polivinilpirrabna, Aroma natural de arancio, Aroma de cedro,
Jugo de naranja liofilizado.

6.2. Incompatibilidades
No procede.

6.3. Periodo de validez
3 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Mantener los sobres en el embalaje exterior.
No requiere condiciones especiales de conservacion

6.5.Naturaleza y contenido del envase

Sobres de papel/aluminio/polietileno.

MUCOVITAL se presenta en envases de 10 y 20 sobee$ g de granulado para solucion oral,
conteniendo cada sobre 1,5 g de Carbocisteinatéaosrpor 2,7 g de Carbocisteina lisina).

Puede que solamente estén comercializados algamagivs de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otragnipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y dda® los materiales que hayan estado en contacto con
él, se realizara de acuerdo con las normativasel®ease procedera a su devolucién a la farmacia.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ROTTAPHARM, S.L.

Avda. Diagonal, 67-69 - 08019 Barcelona

Teléfono: +34 93 298 82 00

Fax: +34 93 431 98 85

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIAL IZACION

MUCOVITAL 1,5 g Granulado para solucion oral, N°gR61.209

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOV ACION DE LA
AUTORIZACION

27 de Diciembre de 1996 / 27 de Diciembre de 2011
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2013




