FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Notus Mucus 600 mg comprimidos efervescentes
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Notus Mucus 600 mg comprimidos efervescentes:
Por comprimido efervescente: Acetilcisteina, 600 mg.

Excipiente(s) con efecto conocido

200 mg de sodio (aportados por 700 mg de bicarbonato sddico y 20 mg sacarina sédica.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos efervescentes.
Los comprimidos efervescentes son blancos, planos, redondos.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Notus Mucus esta indicado en los procesos respiratorios que cursan con hipersecrecion bronquial para
reducir la viscosidad de la secrecion mucosa y facilitar la expectoracion.
Notus Mucus estd indicado en adultos mayores a 18 afios.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

1 comprimido efervescente de 600 mg 1 vez al dia.
No superar la dosis de 600 mg al dia

Poblacion pediatrica
Esta contraindicada en nifios menores de 2 afios (ver seccidon 4.3) y no es apto para el uso en nifios y
adolescentes.

Forma de administracion

El comprimido efervescente se debe disolver en medio vaso de agua. Una vez disuelto, se puede beber
inmediatamente.

No tomar este medicamento durante mas de 5 dias sin consultar el médico.
4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la Acetilcisteina o alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

Pacientes con tulcera gastroduodenal.
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- Pacientes asmaticos o con insuficiencia respiratoria grave, ya que puede incrementarse la
obstruccion de las vias respiratorias.
- No se debe administrar a nifios ya adolescentes menores de 18 afios..

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

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

Muy raramente se han notificado reacciones cutdneas severas como el sindrome de Stevens-Johnson y
sindrome de Lyell, asociadas en el tiempo con la administracion de acetilcisteina. Si se producen cambios
cutaneos o en las mucosas, se debe obtener consejo médico rapidamente y dejar de tomar acetilcisteina.

Este medicamento contiene 200 mg de sodio por comprimido, lo que debe ser tenido en cuenta en pacientes
con dietas pobres en sodio.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Dado que los antitusivos provocan la inhibicion del reflejo de la tos, no se recomienda la administracion de
acetilcisteina con estos farmacos o con sustancias inhibidoras de las secreciones bronquiales
(anticolinérgicos, antihistaminicos...), ya que se puede dificultar la eliminacion de las secreciones.

Debido a su posible efecto quelante, debe tenerse en cuenta que la acetilcisteina puede reducir la
biodisponibilidad de las sales de algunos metales como el oro, calcio y hierro. En este caso se recomienda
espaciar las tomas entre ambos medicamentos al menos 2 horas.

Si se administra acetilcisteina junto con antibioticos como anfotericina B, ampicilina sédica,
cefalosporinas, lactobionato de eritromicina o algunas tetraciclinas, pueden ser fisicamente incompatibles o
incluso pueden resultar inactivados los antibioticos. En estos casos, se recomienda que el intervalo entre
ambas tomas sea al menos de 2 horas.

La acetilcisteina puede potenciar el efecto vasodilatador de la nitroglicerina. Si fuera necesario un
tratamiento concomitante se debe evaluar la situacion clinica del paciente y monitorizar la tension
sanguinea que puede resultar grave.

Interferencias con pruebas analiticas
La acetilcisteina puede interferir en la determinacion de salicilato mediante método colorimétrico, dando
lugar a concentraciones no fiables y también en la determinacion de cetonas en orina.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo:

Aunque los estudios llevados a cabo en animales no han evidenciado potencial dafio fetal, se recomienda la
administracion de Acetilcisteina bajo supervision médica durante el embarazo.

Lactancia:

Dado que se desconoce el paso de la Acetilcisteina a través de la leche materna, se recomienda su
administracion bajo supervision médica durante la lactancia.

Acetilcisteina puede ser utilizada tras considerar el balance beneficio / riesgo.

Fertilidad:
No se dispone de datos.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han descrito.
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4.8 Reacciones adversas

La frecuencia de efectos adversos se clasifican segun lo siguiente: 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)

Trastornos del sistema inmunolégico
Poco frecuentes: reacciones de hipersensibilidad por ejemplo prurito, urticaria, sarpullido, broncoespasmo

Trastornos del sistema nervioso
Poco frecuentes: dolor de cabeza

Trastornos del oido y del laberinto
Poco frecuentes: tinitus

Trastornos gastrointestinales:
Poco frecuentes: dolor abdominal, nauseas, vomitos y diarreas.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Muy raras: reacciones de hipersensibilidad acompafiada de urticaria

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Raras: disnea, broncoespasmo, (especialmente en pacientes con el sistema bronquial hiperreactivo en asma
bronquial)

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las 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 Website: www.notificaRAM.es

4.9 Sobredosis

La Acetilcisteina ha sido administrada en el hombre a dosis de hasta 500 mg/Kg/dia sin provocar
reacciones adversas por lo que es posible excluir la posibilidad de intoxicacion por sobredosis de este
principio activo.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Maltodextrina,

Bicarbonato sédico,

Aromatizante de naranja,

L-leucina,

Sacarina sodica.

6.2 Incompatibilidades

La acetilcisteina reacciona con ciertos metales, especialmente con hierro, niquel y cobre, asi como con el

caucho. Se debe evitar el contacto con materiales que los contengan.

3de4




e b

oam

Si se mezclan soluciones de acetilcisteina con antibioticos como amfotericina B, ampicilina sodica,
cefalosporinas, lactobionato de eritromicina y algunas tetraciclinas, pueden ser fisicamente incompatibles o
incluso pueden resultar inactivados los antibidticos. En estos casos, se recomienda separar las tomas al
menos un intervalo de 2 horas.

6.3 Periodo de validez

36 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar en su envase original.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Tubo de propileno, cerrado con un tapdn de polietileno y relleno de un agente desecante que contiene 20
comprimidos efervescentes. De forma alternativa, los comprimidos se acondicionan en 20 sobres sellados
de lamina triple compuesta de papel/aluminio/polietileno.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,

se realizara de acuerdo con la normativa local.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Teva Pharma S.L.U.

C/ Anabel Segura 11,

Edificio Albatros B 1? planta

28108 Alcobendas. Madrid (Espaiia)

8.  CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION
Medicamento no sujeto a prescripcion médica.
9. PRECIOS:

Notus mucus 600 mg comprimidos efervescentes — 20 comprimidos. PVPya: 5,90 euros.
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