Prospecto: informacion para el usuario

cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para solucién oral
acetilcisteina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porgue
contiene informacion importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

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

Contenido del prospecto:

1. Qué es cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para solucién oral y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para
solucion oral.

3. Como tomar cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para solucién oral.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para solucién oral.

6. Contenido del envase e informacién adicional.

1. Qué es cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para solucién oral y para qué se utiliza

cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para solucion oral es un medicamento que actia
disminuyendo la viscosidad del moco, fluidificandolo y facilitando su eliminacion.

Este medicamento esta indicado para reducir la viscosidad de los mocos y flemas, facilitando su
expulsion, en procesos catarrales y gripales, en adultos y adolescentes a partir de 12 afios.

Debe consultar al médico si empeora o si no mejora después de 5 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para
solucion oral

No tome cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para solucién oral:
e Siesalérgico alaacetilcisteina y sus derivados o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).

e Si padece Ulcera de estbmago o duodeno.
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar cinfamucol acetilcisteina:

e Siesasmatico o padece una enfermedad respiratoria grave, debera consultar al médico antes de
tomar este medicamento.

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.

o Durante los primeros dias de tratamiento podra observar un aumento de mocos y flemas que ira
disminuyendo a lo largo del tratamiento.




e Si tras la administracion de cinfamucol acetilcisteina 200 mg se observa la aparicion de
molestias en el estdmago debera suspender el tratamiento y consultar al médico.

Nifios y adolescentes
Los nifios menores de 12 afios no pueden tomar este medicamento.

Uso de cinfamucol acetilcisteina con otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

No administrar conjuntamente con medicamentos antitusivos (para la tos) o con aquellos que reducen
las secreciones bronquiales, ya que se puede producir una acumulacion de moco fluidificado.

Embarazo y, lactancia:

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

El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el embrion o el feto 'y
debe ser vigilado por su médico

Las mujeres en periodo de lactancia deben consultar al médico antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas:
Debe utilizarse con precaucion en aquellas personas cuya actividad requiera atencion y que hayan
observado somnolencia durante el tratamiento con este farmaco.

cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para solucion oral contiene aspartamo y amarillo
anaranjado S:

Este medicamento puede ser perjudicial para personas con fenilcetonuria porque contiene aspartamo
gue es una fuente de fenilalanina.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene amarillo anaranjado S (E-
110). Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al 4cido acetilsalicilico.

3. Como tomar cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para solucion oral

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:

e Adultos:
Administrar 1 sobre (200 mg de acetilcisteina) por toma, 3 veces al dia. No superar la dosis de 3
sobres (600 mg) al dia.
e Adolescentes entre 12 y 18 afios:
Administrar 1 sobre (200 mg de acetilcisteina) por toma, 3 veces al dia. No superar la dosis de 3
sobres (600 mg) al dia.

Uso en nifios:

Los nifios menores de 12 afios no pueden tomar este medicamento.

cinfamucol acetilcisteina 200 mg es un medicamento que se toma por via oral. Los sobres de
cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para solucion oral se toman disueltos en un vaso de agua.




Se recomienda beber abundante cantidad de liquido durante el dia.

Si los sintomas empeoran o si persisten después de 5 dias de tratamiento o se produce: fiebre,
erupciones en la piel, dolor de cabeza persistente o dolor de garganta, debe consultar a un médico.

Si toma mas cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para solucion oral del que debiera:

Si ha tomado mas de lo que debe consulte a su médico o farmacéutico o bien llame al Servicio de
Informacion Toxicologica (teléfono: 91.5620420), indicando e | medicamento y la cantidad ingerida.
Lleve este prospecto con usted si es posible.

Si olvidd tomar cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para solucién oral:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

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, cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para solucién oral
puede producir efectos adversos, aungue no todas las personas los sufran.

En raras ocasiones puede aparecer somnolencia, nduseas, vomitos, dolor de cabeza, dolor y ardor de
estdmago, diarreas y erupcién cutanea.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano, Website: www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de
efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad
de este medicamento.

5. Conservacion de cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para solucion oral

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

No conservar a temperatura superior a 30°C.

Caducidad:

No utilice cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para solucion oral después de la fecha de
caducidad que aparece en el envase después de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del
mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (3 de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de cinfamucol acetilcisteina 200 mg polvo para solucién oral:




- El principio activo es acetilcisteina.

- Los demas componentes son: aspartamo (E-951), aroma de naranja, colorante amarillo anaranjado S
(E-110), manitol (E-421) y silice coloidal anhidra.

Aspecto del producto y contenido del envase:

cinfamucol acetilcisteina 200 mg es un polvo para solucién oral. Se presenta en envases que
contienen 20 sobres.

Titular de la autorizacién y responsable de la fabricacion:
Laboratorios Cinfa, S.A.

C/ Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta.

31620 Huarte - Pamplona (Navarra)-Espafia

Este prospecto ha sido aprobado en Septiembre de 2004.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) www.aemps.gob.es/




