FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Notus mucolitico 50 mg/ml solucion oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml de la solucién oral contienen:

Carbocisteina..........ovvivriiiiiiiiinieieeennnn 50 mg

Excipientes:

Rojo cochinilla A (Ponceau 4R) (E-124).........cccocvevvevviennnnnnnn, 0,2 mg
Parahidroxibenzoato de metilo (E-218)..........ccccvvviieincrinnnen. 1,5mg
SOUI0. et 7,8 mg (0,339 mmol)

(aportados por sacarina sodica, carmelosa sédica, hidréxido de sodio y solucién de hidréxido de sodio 1N).
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion oral, transparente de color rojo cereza y sabor a frambuesa.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio sintomatico de las afecciones de las vias respiratorias superiores asociadas con produccion excesiva
de secrecién mucosa, como procesos catarrales y gripales.

4.2. Posologia y forma de administracion

Via oral.

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 vaso dosificador de 15 ml (750 mg de carbocisteina), 3 veces al
dia, lo que significa un maximo diario de 3 vasos dosificadores (2,25 g de carbocisteina).

Una vez que el paciente mejore, se puede reducir la dosis hasta 1,5 g al dia (10 ml 3 veces al dia).

Se recomienda beber un vaso de agua después de cada dosis y abundante liquido durante el dia.

Si los sintomas persisten o empeoran después de 5 dias de tratamiento, se debe reevaluar la situacion
clinica.

Poblacion pediatrica:

La carbocisteina esta contraindicada para su uso en nifios menores de 2 afios (ver seccion 4.3).

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a la carbocisteina y a otros compuestos relacionados con la cisteina, o a cualquiera de
los componentes de este medicamento.

- Notus mucolitico 50 mg/ml solucién oral esta contraindicado en nifios menores de 2 afios debido a
problemas de seguridad

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

El incremento de la expectoracion, que se puede observar durante los primeros dias de tratamiento como
consecuencia de la fluidificacion de las secreciones patolégicas, se atenta rapidamente. No obstante, si los
sintomas persisten mas de 5 dias 0 empeoran, se debe reevaluar la situacion clinica.

Se recomienda utilizar con prudencia en pacientes:

- con Ulcera gastroduodenal en evolucion,

- asmaéticos o con otra insuficiencia respiratoria grave, ya que puede aumentar la obstruccion de las vias
respiratorias
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Durante el tratamiento con carbocisteina se puede desarrollar un hipotiroidismo transitorio en pacientes con
la funcidn tiroidea comprometida.

Advertencias sobre excipientes:

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene Rojo cochinilla A (Ponceau 4R)
(E-124). Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene para hidroxibenzoato de
metilo (metilparabeno) (E-218).

Este medicamento contiene 5,085 mmol (117 mg) de sodio por cada dosis de 15 ml, lo que debe ser tenido
en cuenta en pacientes con dietas pobres en sodio.

Poblacidn pediatrica

Uso en nifios
No debe utilizarse en nifios con edades comprendidas entre 2 'y 12 afios.

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
secreciones bronguiales como los anticolinérgicos.

La administracion simultanea de un antitusivo con la carbocisteina, provoca la inhibicion del reflejo de la
tos y podria provocar estasis del moco fluidificado.

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. El uso de carbocisteina durante
el embarazo deberia ser considerado Unicamente si fuera necesario.

Lactancia

No hay datos relativos al paso de la carbocisteina a la leche materna.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

A las dosis de utilizacion indicadas, no son de esperar efectos al respecto.
4.8. Reacciones adversas

Las frecuencias de las reacciones adversas estan descritas de acuerdo a la siguiente clasificacion: Muy
frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a 1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), raras (=1/10.000 a
<1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Trastornos gastrointestinales

Raras: Nauseas, diarrea

Muy raras: Dolor abdominal

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Muy raras: Reacciones alérgicas en piel como prurito, urticaria y erupcion.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar 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
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4.9. Sobredosis

Debido a la escasa toxicidad del producto no es previsible la aparicion de efectos tdxicos por sobredosis.
No obstante, en caso de producirse una ingestion masiva, ésta se acompafia de una intensificacion de los
efectos adversos fundamentalmente de tipo gastrointestinal; se aconseja aplicar tratamiento sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Expectorantes excluyendo combinaciones con supresores de la tos. Mucoliticos.
Caodigo ATC R0O5CBO03.

La carbocisteina es un agente mucolitico que regulariza la composicién y consistencia del mucus
fluidificandolo, lo que facilita la expectoracion y la limpieza mucociliar. La carbocisteina normaliza el
metabolismo intracelular de las células productoras del mucus en las vias respiratorias.

La carbocisteina favorece la sintesis de la sialomucina, mediante la activacion de la sialiltransferasa; con
esto, facilita el restablecimiento del equilibrio entre la sintesis de las fucomucinas y las sialomucinas y el
retorno a la produccidn cualitativa y cuantitativa normal del mucus.

Las sialomucinas acidas restablecen la viscosidad y elasticidad normal del mucus y restituyen la capacidad
de proteccién y defensa de la mucosa y del mucus.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La carbocisteina se absorbe rapidamente después de su administracién oral. EI nivel plasmatico méaximo se
alcanza después de 90 a 120 minutos. El volumen aparente de distribucién de la carbocisteina es de 60
litros y los datos cinéticos siguen un modelo monocompartimental. La carbocisteina tiene afinidad por el
tejido pulmonar y el mucus respiratorio, alcanzando el nivel maximo en el mucus a las 2 horas.

La vida media plasmaética es de 2,5 horas a 3,1 horas. La mayoria del producto se elimina por via renal
dentro de las 24 horas, bajo la forma de producto inalterado (80 %) o de metabolitos sulfurados (15 %),
habiéndose observado una marcada variacion interindividual en los patrones metabdlicos. No hay
informacidn de actividad farmacol6gica importante de estos metabolitos.

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

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

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

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Sacarina sodica, parahidroxibenzoato de metilo (E-218), esencia de frambuesa, Rojo cochinilla A (Punceau
4R) (E-124), carmelosa sbdica, hidréxido de sodio, agua purificada, solucién de hidréxido de sodio 1 N
(para ajustar el pH).

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

2 afos.
Una vez abierto el envase, no debe utilizarse pasados 12 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C.
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Para condiciones de conservacion del medicamento una vez abierto, ver seccion 6.3.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frasco topacio de polietileno de alta densidad conteniendo 200 ml de solucion oral, con tapa metélica de
aluminio y acompafiado de vasito dosificador de 20 ml de capacidad, marcado con las siguientes medidas:
2’5ml, 5ml, 7’5 ml, 10 ml, 15 ml y 20 ml.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con las normativas locales, o se procedera a su devolucion a la farmacia.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Teva Pharma, S.L.U.

C/ Anabel Segura, 11, Edificio Albatros B, 12 planta, Alcobendas

28108 Madrid

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

71.628

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Noviembre 2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2014

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

4de 4




