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Broncolium 600
N-Acetilcisteina

comprimidos efervescentes

INDUSTRIA ARGENTINA - VENTA BAJO RECETA
VIA DE ADMINISTRACION: ORAL

FORMULA: Cada comprimido efervescente contiene:

N-Acetilcisteina 600,00 mg. Excipientes: Acido citrico anhidro 752,00 mg; Bicarbonato de sodio 760,00
mg; Carbonato de sodio anhidro 64,00 mg; Acido ascérbico 60,00 mg; Ciclamato de sodio 50,00 mg;
Manitol 1480,50 mg; L-Leucina 195,00 mg; Esencia de anané 30,00 mg; Sacarina sédica 8,50 mg.

ACCION TERAPEUTICA: Mucolitico. Cédigo ATC ROSCBO1.

INDICACIONES: La N-Acetilcisteina est4 indicada como tratamiento coadyuvante en los procesos
respiratorios que cursan con hipersecrecion mucosa excesiva o espesa tales como neumonias,
bronquitis aguda y cronica, sinusitis, otitis media secretante, enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOQ), enfisema, atelectasia debida a obstruccion mucosa, complicaciones pulmonares de la fibrosis y
otras patologias relacionadas.

POSOLOGIA / DOSIFICACION: Adultos y nifios mayores de 7 afios: La posologia habitual recomen-
dada es de 600 mg de N-Acetilcisteina al dia, por via oral: ® 1 comprimido efervescente de BRONCO-
LIUM 600, en una toma diaria equivalente a 600 mg disuelto en un vaso con agua.

No debe superar la dosis de 600 mg dia de N-Acetilcisteina.

Nifios entre 2 y 7 afios: La posologia habitual recomendada es de 300 mg de N-Acetilcisteina al dia,
por via oral: ® 1/2 comprimido efervescente de BRONCOLIUM 600, en una toma diaria equivalente a 300
mg disuelto en un vaso con agua.

No debe superar la dosis de 300 mg dia de N-Acetilcisteina.

MODO DE ADMINISTRACION: El medicamento debe ingerirse con agua, luego de las comidas.
Disolver el comprimido en un vaso con agua hasta disolucion completa. Se obtiene asi una solucién que
puede ser bebida directamente.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Propiedades farmacodinamicas:

N-Acetilcisteina es un medicamento mucolitico que disminuye la viscosidad de las secreciones mucosas,
fluidificando el moco sin aumentar su volumen, a la vez que activa el epitelio ciliado, con lo que favorece
la expectoracion y la normalizacion de la funcién mucociliar.

Su efecto mucolitico se explica por la despolimerizacién de los complejos mucoproteico y acidos
nucleicos, que aumentan la viscosidad al componente vitreo y purulento del esputo y otras secreciones,
efecto que lleva a cabo su grupo sulfhidrilo libre (-SH), rompiendo los puentes disulfuro y disminuyendo
la viscosidad del moco.

N-Acetilcisteina también ejerce una accion antioxidante directa a través del mismo grupo sulfhidrilo
libre (-SH), que actta dlrectamente sobre los grupos electrofilicos de los radicales oxidantes.




Por su caracter reductor, N-Acetilcisteina ejerce una actividad citoprotectora en el aparato respiratorio
frente a la accion lesiva del estrés oxidativo por radicales libres oxidantes de diversa etiologia a nivel
pulmonar. En base a su estructura derivada de la cisteina, N-Acetilcisteina actia como precursor en la
sintesis de glutation y normaliza sus niveles cuando éstos se reducen por una agresiéon oxidante
continuada sobre el aparato respiratorio.

Otras propiedades adicionales son la reduccién de la hiperplasia inducida de células mucosas vy el
aumento de la produccién de surfactante por estimulacién de los neumocitos tipo 1.

N-Acetilcisteina protege a la al-antitripsina, una enzima inhibidora de la elastasa, de la inactivacién por
el acido hipocloroso (HOCI), un potente agente oxidante producido por la enzima mieloperoxidasa de
los fagocitos activados.

Ademads, su estructura molecular permite a N-Acetilcisteina atravesar facilmente las membranas
celulares.

En el interior de la célula, N-Acetilcisteina es desacetilada, produciendo asi L-cisteina, aminoacido
indispensable para la sintesis del glutation (GSH). N-Acetilcisteina ejerce ademas un efecto antioxidante
indirecto a través de su papel como precursor GSH. El GSH es un tripéptido extremamente reactivo que
se encuentra difundido en los diversos tejidos de los organismos animales y es esencial para mantener
la capacidad funcional y la integridad de la morfologia celular. De hecho, es el mecanismo mas importan-
te de defensa intracelular contra los radicales oxidantes, tanto exégenos como enddgenos, y contra
diversas substancias citotéxicas, incluido el paracetamol.

Propiedades farmacocinéticas:

Absorcién: N-Acetilcisteina se absorbe completamente tras administracion oral. Debido a una
metabolizacion en la pared intestinal y al efecto de primer paso hepatico, la biodisponibilidad de
N-Acetilcisteina por via oral es escasa (aproximadamente un 10%). En pacientes con diversas enfermeda-
des respiratorias o cardiacas, la concentracion maxima plasmatica se obtiene entre dos y tres horas tras
su administracién, y los niveles permanecen altos durante un periodo de 24 horas.

Distribucion: N-Acetilcisteina se distribuye en la forma no metabolizada (20%) y metabolizada (activa)
(80%), y se puede encontrar principalmente en el higado, rifiones, pulmones y secreciones bronquiales.
El volumen de distribucion de N-Acetilcisteina varia de 0,33 a 0,47 I/kg. La fijacion a proteinas plasmati-
cas es escasa, aproximadamente del 50% a las 4 horas de la dosis y disminuye hasta el 20% a las 12 horas.
Metabolismo: La metabolizacién comienza inmediatamente después de la administracion. La N-Acetil-
cisteina es desacetilada en la pared intestinal y durante el primer paso hepético. El compuesto que
resulta, cisteina, es considerado un metabolito activo. Después de esta etapa de transformacion,
acetilcisteina y la cisteina comparten la misma ruta metabdlica.
Eliminacién: La eliminacién se efectta principalmente por el rifién en forma de metabolitos inactivos
(aproximadamente 70%). Sélo un 5% aproximadamente es eliminado por la materia fecal.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al principio activo N-Acetilcisteina o a alguno de los demas
componentes de la férmula, dlcera péptica activa, nifios menores de 2 afios, lactancia. La utilizacion
simultdnea de un antitusivo no es pertinente desde el punto de vista médico (véase “Precauciones y
Advertencias”). No administrar a nifios menores de 2 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: La administracion oral puede provocar vémitos; en consecuencia,
se recomienda prudencia durante el tratamiento en pacientes que presentan riesgo de hemorragias
gastrointestinales (varices esofagicas, tlcera péptica latente). También se recomienda prudencia, debido
al riesgo de broncoespasmos, en los pacientes que sufren de asma y presentan un sistema bronquial
hiperreactivo. Si aparecen reacciones de hipersensibilidad o si persiste el broncoespasmo, se debera
interrumpir inmediatamente el tratamiento y, eventualmente, tomar las medidas adecuadas.

La administracion de N-Acetilcisteina, principalmente al inicio del tratamiento, podria fluidificar la
secrecion bronquial y dar lugar a un aumento de la expectoracion. Si el paciente no es capaz de expecto-
rar de forma efectiva, se debe llevar a cabo un drenaje postural y broncoaspiracion.

N-Acetilcisteina puede afectar el metabolismo histaminico de forma moderada, por consiguiente, se
debe administrar con precaucion en el tratamiento de larga duraciéon en pacientes con intolerancia
histaminica, puesto que se pueden producir sintomas de intolerancia (cefalea, rinitis vasomotora,
prurito).



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

Conduccién y uso de maquinas: No existe evidencia de efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas.

Fertilidad, embarazo y Lactancia:

Embarazo: Categoria de embarazo B. Los estudios de reproduccién en animales no han demostrado
riesgo fetal, pero no se dispone de estudios controlados en la mujer embarazada. Por lo tanto, no es
conveniente administrar BRONCOLIUM 600 a mujeres embarazadas, salvo en casos de estricta
indicacion.

Lactancia: Se desconoce si la N-Acetilcisteina pasa a la leche materna. Debido al desconocimiento de
los efectos indeseables en el lactante, y teniendo en cuenta el beneficio terapéutico para la madre en
periodo de lactancia, aquellas madres para las cuales el medicamento resulta indicado en forma
imperativa durante el periodo de lactancia, deberian suspender la misma.

Fertilidad: Se desconoce el potencial efecto de N- Acetilcisteina sobre la fertilidad. Los estudios en
animales no indican efectos perjudiciales con respecto a la fertilidad en humanos a las dosis recomenda-
das.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Antitusivos e inhibidores de las secreciones bronquiales: La administracién concomitante con
antitusivos e inhibidores de las secreciones bronquiales (como antihistaminicos, anticolinérgicos,
incluyendo atropina) y N-Acetilcisteina puede disminuir los efectos tusigenos y producir una acumula-
cion de secreciones. Por ello no se recomienda esta coadministracion.

Sales de metales: Debido a su posible efecto quelante, se debe tener en cuenta que N-Acetilcisteina
puede reducir la biodisponibilidad de las sales de algunos metales como el oro, calcio, hierro. En este
caso se recomienda espaciar las tomas al menos 2 horas.

No se recomienda la disolucién de formulaciones de N-Acetilcisteina de forma concomitante con otros
medicamentos.

Antibidticos: La N-Acetilcisteina puede reducir la eficacia de diferentes antibiéticos pertenecientes a
las penicilinas, aminoglucésidos y cefalosporinas, asi como a las tetraciclinas. Con respecto a la
amoxicilina, existen indicios que demuestran que su indice tisular puede verse aumentado por la
administracién simultanea de N-Acetilcisteina.

En caso de tratamiento simulténeo con los antibidticos mencionados, es conveniente respetar un
intervalo de 2 horas entre las tomas.

Si se administra N-Acetilcisteina junto con antibidticos como anfotericina B, ampicilina sédica,
cefalosporinas, lactobionato de eritromicina o algunas tetraciclinas, pueden ser fisicamente incompati-
bles o incluso pueden resultar inactivados los antibiéticos. En estos casos, se recomienda separar las
tomas al menos un intervalo de 2 horas.

Se ha demostrado que la administracion simultanea de nitroglicerina y N-Acetilcisteina produce una
hipotensién significativa e incremento de la dilatacion de la arteria temporal. Si es necesario el
tratamiento conjunto de nitroglicerina y N-Acetilcisteina, los pacientes deben ser controlados por la
aparicion de hipotensién, que puede ser grave, y advertir a los pacientes sobre la posibilidad de
cefaleas.

El uso concomitante de N-Acetilcisteina y carbamazepina puede dar lugar a niveles subterapéuticos de
carbamazepina.

Poblacién pediatrica: Los estudios de interacciones se han realizado sélo en adultos.

Interferencias con pruebas analiticas: N-Acetilcisteina puede interferir con el método de valoracion
colorimétrica para la determinacion de salicilatos.

N-Acetilcisteina puede interferir con el ensayo de cetonas en orina.

La N-Acetilcisteina es incompatible con las sustancias oxidantes y la mayoria de los metales debido a su
grupo SH libre.
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REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas mas frecuentes asociadas con la administracién oral de N-Acetilcisteina son de
naturaleza gastrointestinal. Con menor frecuencia se han notificado reacciones de hipersensibilidad
incluido shock anafilactico, reacciones anafilacticas/anafilactoides, broncoespasmo, angioedema,
erupcién cuténea y prurito.

A continuacion, se exponen las reacciones adversas segun clasificacion de 6rganos del sistema y
frecuencia.

Las categorias de frecuencia que se exponen se definen segun la siguiente convencion: 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); Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia.

Trastornos del sistema inmunolégico: Poco frecuentes: Hipersensibilidad; Muy raras: Shock anafilacti-
co, reaccion anafilactica/anafilactoide. Trastornos del sistema nervioso: Poco frecuentes: Cefalea;
Raras: Somnolencia. Trastornos del oido y del laberinto: Poco frecuentes: Tinnitus. Trastornos
cardiacos: Poco frecuentes: Taquicardia. Trastornos vasculares: Muy raras: Hemorragia. Trastornos
respiratorios, toracicos y mediastinicos: Raras: Broncoespasmo, disnea. Trastornos gastrointestina-
les:_Poco frecuentes: Vomitos, diarrea, estomatitis, dolor abdominal, nauseas; Raras: Dispepsia.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes: Urticaria, erupcion cutanea, angioede-
ma, prurito; Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién: Poco frecuentes:
Pirexia; Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Edema facial;
Exploraciones complementarias: Poco frecuentes: Hipotension.

En casos muy raros, se ha descrito la aparicion de reacciones cutaneas graves tales como sindrome de
Stevens-Johnson y sindrome de Lyell en conexion temporal con la administracion de N-Acetilcisteina. En
la mayoria de los casos se pudo identificar también al menos otro farmaco sospechoso de desencadenar
el sindrome mucocutaneo.

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

SOBREDOSIFICACION: Gracias al margen terapéutico importante de la N-Acetilcisteina, no se ha
reportado ningun caso de intoxicacion aguda hasta el presente.

La sobredosis puede presentar: irritacion gastrica, sensacion de ardor epigastrico, epigastralgia,
nauseas, vomitos y diarrea.

Tratamiento: Tratamiento de rescate, dependiendo del tiempo transcurrido, cantidad ingerida, edad y
medicamentos concomitantes. Posteriormente se debe continuar con el tratamiento sintomatico
apropiado.

En caso de sobredosis crénica, puede esperarse un aumento de la frecuencia de los efectos indeseables
y de los riesgos descritos en “Precauciones”.

Ante una sobredosis accidental o intencional consulte a su médico y/o comuniquese a los Centros de
Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247

Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES: Envases con 10, 12y 24 comprimidos efervescentes.

Conservar a temperatura no mayor de 30°C. Preservar de la luz y la humedad.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 55.155. Elaborado en Laboratorios Temis Lostalé S.A.,

Zepita 3178, C1285ABF, C.A.B.A., Republica Argentina.

Director Técnico: Osvaldo Burasi, Farmacéutico. TEM'S

Fecha de la Ultima revisién: 28/10/2022 LOSTALO
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

BRONCOLIUM 600
N-Acetilcisteina 600 mg

Comprimidos efervescentes

Industria Argentina - Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Contenido en este prospecto

1. ;Qué es BRONCOLIUM 600y para qué se utiliza?
2. Antes de tomar BRONCOLIUM 600

3. ;Cémo tomar BRONCOLIUM 600?

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion.

6. Presentaciones.

7. Informacién adicional.

¢QUE CONTIENE BRONCOLIUM 600?

Cada comprimido efervescente contiene:

N-Acetilcisteina 600,00 mg

Excipientes:

Acido citrico anhidro 752,00 mg; Bicarbonato de sodio 760,00 mg; Carbonato de sodio anhidro 64,00 mg;
Acido ascorbico 60,00 mg; Ciclamato de sodio 50,00 mg; Manitol 1480,50 mg; L-Leucina 195,00 mg; Esencia
de anana 30,00 mg; Sacarina sédica 8,5 mg.

1. Qué es BRONCOLIUM 600 y para qué se utiliza:

N-Acetilcisteina, principio activo de este medicamento, pertenece al grupo de medicamentos denomina-
dos mucoliticos, que actian disminuyendo la viscosidad del moco, fluidificandolo y facilitando su elimina-
cion.

Este medicamento esta indicado para facilitar la eliminacion del exceso de mocos y flemas, en catarros y
gripes, para adultos y para nifios entre 2 a 14 afios.
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2. ANTES DE TOMAR BRONCOLIUM 600

No tome BRONCOLIUM 600:

e Si es alérgico a la N-Acetilcisteina o a alguno de los demas componentes de este medicamento.
o Si padece Ulcera gastroduodenal.

e | a utilizacién simultanea de un antitusivo no es pertinente desde el punto de vista médico.

¢ No administrar a menores de 2 afios.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar BRONCOLIUM 600:

e Si es usted asmatico o padece una enfermedad respiratoria grave,

e El posible olor azufrado (a huevos podridos) del medicamento es propio del principio activo, pero no
indica que el medicamento esté en malas condiciones.

e Si al tomar el medicamento observa molestias en el estémago suspender el tratamiento y consultar al
médico o farmacéutico. Se recomienda precaucion en caso de pacientes con Ulcera péptica o antecedentes
de Ulcera péptica.

e Durante los primeros dias de tratamiento podra observar un aumento de mocos y flemas, que ird dismi-
nuyendo a lo largo del tratamiento.

e Si ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento.

® | a terapia conjunta con nitroglicerina puede producir dolor de cabeza y se debe controlar la aparicion de
hipotensién, que puede ser grave.

® La administracién conjunta con el antiepiléptico carbamazepina puede provocar una disminucién de la
eficacia de carbamazepina.

* No tomar conjuntamente con medicamentos antitusivos (para la tos) o con aquéllos que disminuyen las
secreciones bronquiales (como los antihistaminicos y los anticolinérgicos), ya que se puede provocar un
cimulo de moco fluidificado.

e Cuando esté tomando algin medicamento que contenga minerales como el hierro o calcio, o algin
medicamento con antibidticos tipo (anfotericina B, ampicilina sédica, cefalosporinas, lactobionato de eri-
tromicina y algunas tetraciclinas) debe separar su toma de la toma de N-Acetilcisteina al menos 2 horas. No
se recomienda la disolucion de N-Acetilcisteina con otros medicamentos.

Toma de BRONCOLIUM 600 con alimentos y bebidas
La toma de alimentos y bebidas no afecta a la eficacia de este medicamento.

Embarazo y lactancia:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de que-
darse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Se debe evitar su toma durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas:
No existe evidencia de efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

3. Cémo tomar BRONCOLIUM 600

Adultos y nifios mayores de 7 afios: La posologia habitual recomendada es de 600 mg de N-acetilcisteina
al dia, por via oral:

® 1 comprimido efervescente de BRONCOLIUM 600, en una toma diaria equivalente a 600 mg disuelto en
un vaso con agua.

No debe superar la dosis de 600 mg dia de N-acetilcisteina.



Nifios entre 2 y 7 afios: La posologia habitual recomendada es de 300 mg de N-acetilcisteina al dia, por
via oral:

® 1/2 comprimido efervescente de BRONCOLIUM 600, en una toma diaria equivalente a 300 mg disuelto
en un vaso con agua.

No debe superar la dosis de 300 mg dia de N-acetilcisteina.

Cémo tomar:

El medicamento debe ingerirse con agua, luego de las comidas.

Comprimidos efervescentes: Disolver el comprimido en un vaso de con agua hasta disolucién completa.
Se obtiene asi una solucién que puede ser bebida directamente.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 5 dias de tratamiento.

Si toma mas BRONCOLIUM 600 del que debe
Si toma mas N-Acetilcisteina de la que debe puede notar: nauseas, vomitos, ardor y dolor de estémago,
diarrea o cualquier otro efecto adverso descrito en el Punto 4. Posibles efectos adversos.

Ante una sobredosis accidental o intencional consulte a su médico y/o comuniquese a los Centros de To-
xicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247

Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos:
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Se pueden producir los siguientes efectos adversos:

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): hipersensibilidad, dolor de cabeza, zumbi-
do de oidos, taquicardia, vomitos, diarrea, estomatitis, dolor abdominal, nduseas, urticaria, erupcién cuta-
nea, angioedema, prurito, aumento de la temperatura corporal, hipotension.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): somnolencia, broncoespasmo, dificultad respira-
toria, molestias digestivas.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes): reacciones alérgicas, shock anafilactico, hemo-
rragia, 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.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): hinchazén de la cara.

En caso de producirse cualquier alteracion en la piel o membranas mucosas, debe interrumpirse inmediata-
mente la administracion de N-Acetilcisteina y solicitar asistencia médica.
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Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante reportar sospechas de reacciones adversas al medicamento después de la autorizacién, ya
que permite un control continuado de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Para consultas o para
reportar sospechas de reacciones adversas, comunicarse a nuestra linea de atencion telefénica gratuita
(011) 6344-1300 a través del sistema nacional de notificacion en la Pagina Web de la ANMAT: http://www.
anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a "ANMAT responde” 0800-333-1234.

5. Conservacién de N-Acetilcisteina BRONCOLIUM 600

Conservar a temperatura no mayor de 30°C. Preservar de la luz y la humedad.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

Presentaciones:

Envases conteniendo 12 y 24 comprimidos efervescentes en tubos de aluminio.
Envase conteniendo 10 comprimidos efervescentes en folio de aluminio.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55.155.
Elaborado en Laboratorios Temis Lostalé S.A., Zepita 3178 (C1285ABF)

Ciudad Auténoma De Buenos Aires, Republica Argentina.

Direcciéon Técnica: Osvaldo Burasi, Farmacéutico.

Fecha de la Ultima Revisién: 28/10/2022
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