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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MUCOVIM 200 mg capsule

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O capsula contine acetilcisteind 200 mg.

Excipient: lactoza monohidrat

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule.

Capsule tari, gelatinoase, cu corp alb opac si capac alb opac continand o pulbere omogena de culoare
alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Acetilcisteina este indicatd in tratamentul tulburarilor secretiei bronsice, in special in cursul afectiunilor
bronsice acute (bronsita acutd), in acutizarile bronhopneumopatiei cronice si iIn mucoviscidoza.

Poate fi utilizatd de asemenea, pentru fluidificarea sputei in vederea examenului microbiologic.

La bolnavii cu tuse ineficientd, la care acetilcisteina a produs fluidificarea si cresterea secretiei arborelui
bronsic este necesard uneori aspiratia, pentru a se pastra permeabilitatea arborelui bronsic.

4.2 Doze si mod de administrare

Terapie secretolitica

Copii 2-7 ani: 200 mg (o capsula de Mucovim 200 ) o data pe zi.

Adulti si copii peste 7 ani:

Doza uzuala recomandata este de 200 mg acetilcisteind (o capsula de Mucovim 200), administrata oral, de
3 ori pe zi.

Mucoviscidoza
Copii peste 6 ani:




Doza uzuala este de 200 mg acetilcisteind (o capsula Mucovim 200) administrate oral, de 3 ori pe zi

Copii sub 5 ani:

La aceasta categorie de varsta se recomanda folosirea formelor farmaceutice cu concentratie adecvata.
Tratamentul se Incepe cu doze mici care se cresc treptat.

La pacientii cu mucoviscidoza si cu greutate de peste 30 kg este adecvata o crestere a dozei zilnice pana
la 800 mg acetilcisteina.

Modul de administrare si durata tratamentului

Mucovim 200 se administreaza dupa mese.

Capsulele trebuie inghitite intregi (nemestecate) impreuna cu o cantitate de lichid.
Durata tratamentului trebuie stabilitd individual.

Nota

Efectul mucolitic al acetilcisteinei este favorizat de aportul de lichide.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza pacientilor cu hipersensibilitate la acetilcisteina sau la oricare dintre excipientii
medicamentului.
Nu se administreaza pacientilor in criza de astm bronsic.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Se administreaza cu prudenta in cazul:

-pacientilor astmatici (poate produce bronhospasm; pentru evitarea acestuia se asociaza cu
bronhodilatoare);

-pacientilor cu insuficienta renala;

-pacientilor cu insuficienta respiratorie;

-pacientilor varstnici (peste 65 de ani);

-pacientii cu ulcer gastro-duodenal.

Fluidificarea brutala a secretiilor poate determina inundarea bronhiilor la bolnavii incapabili sa
expectoreze (impunandu-se bronhoaspiratie de urgenta).

Prin cresterea volumului secretiilor bronsice, acetilcisteina poate accentua reflexul de tuse.
Aparitia tusei productive in timpul tratamentului cu acetilcisteind nu trebuie inhibata prin administrarea
de antitusive.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Antibiotice

Tetraciclinele clorhidrat (cu exceptia doxiciclinei) trebuie administrate separat, la un interval de cel putin
2 ore.

Raportarile asupra inactivarii antibioticelor de catre acetilcisteind sunt bazate numai pe experimentele in
vitro, in care substantele relevante au fost combinate direct.

Totusi, pentru sigurantd, administrarea orald a antibioticelor nu trebuie s coincidd cu administrarea
acetilcisteinei si trebuie améanata cu 2 ore.

Au fost descrise incompatibilitati in vitro in special pentru aminoglicozide, cefalosporine, peniciline
semisintetice si tetracicline.

eritromicina sau tiamfenicol.

Antitusive



Administrarea asociatd de acetilcisteind si antitusive poate provoca o congestie secretorie periculoasa
datorita unui reflex redus al tusei.
De aceea, o astfel de terapie asociata trebuie sa aiba la baza o indicatie terapeutica precisa.

Trinitratul de glicerina

S-a raportat ca vasodilatatia si inhibarea agregarii plachetare, produse de nitroglicerina pot fi intensificate
la administrarea simultana de acetilcisteina.

Relevanta clinicd a acestor observatii rimane a fi elucidata.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Studiile la animale nu au evidentiat efecte teratogene.

Nu exista date despre eventualele efecte asupra fetusului sau mamei in cazul administrarii pe perioada
sarcinii.

De asemenea, nu exista date clinice despre administrarea acetilcisteinei pe perioda alaptarii.

Datorita absentei acestor date si din motive de precautie, se va evita administrarea acetilcisteinei pe
perioada sarcinii si a alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Acetilcisteina nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Au fost raportate ocazional cefalee, stomatita si tinnitus.

Conform unor raportari individuale, au fost observate reactii alergice dupa administrarea de acetilcisteina,
de exemplu, hipotensiune arteriala, bronhospasm, eruptii cutanate, exantem, prurit, tahicardie si urticarie.
Raportdrile izolate referitoare la bronhospasm s-au referit predominant la pacientii cu hiperreactivitate
bronsica, in cazuri de astm bronsic.

In plus, s-au raportat, in cazuri izolate, hemoragii in legiturd cu administrarea de acetilcisteina, partial
datorita reactiilor de hipersensibilitate.

O agregare plachetard redusd in prezenta acetilcisteinei a fost confirmatd de diferite studii a caror
relevanta clinica trebuie inca elucidata.

In cazuri izolate pot si apara diaree, varsituri, pirozis si greatd; in aceste cazuri se recomanda reducerea
dozelor.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Experienta clinicd a demonstrat ca in general acetilicisteina este bine tolerata.
Este de preferat sa nu se depaseasca dozele recomandate.



In cazul cresterii excesive a volumului secretiilor bronsgice fluidificate se recomanda drenaj postural si
bronhoaspiratie.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Mucolitice. .codul ATC: RO5C B01

Acetilcisteina scade vascozitatea expectoratiei §i micsoreazd proporfia fragmentelor structurate din
compozitia acesteia, favorizand dizolvarea constituentilor macromoleculari. Efectul se datoreste gruparii
reducatoare tiol din compozitia acetilcisteinei, care desface puntile disulfidice inter- si intracatenare ale
agregatului mucos, formand noi legaturi — S — S — Intre medicament si fragmentele de mucoproteina.
Actiunea mucolitica este influentatd de concentratie si de pH; efectul de fluidificare este intens la pH 7,5
(slab alcalin).

5.2 Proprietati farmacocinetice

Acetilcisteina este rapid absorbita din tractul digestiv. In general biodisponibilitatea acetilcisteinei
administratd oral este mica (aproximativ 4-10% din doza administratd) datoritd metabolizarii
intraluminale si a efectului primului pasaj hepatic.

Este metabolizatd in mai multi derivati oxidati. Timpul de injumaitatire plasmatica este de 2 ore. Se
elimind pe cale renald, clearance-ul renal fiind responsabil pentru 30% din clearance-ul total al
acetilcisteinei.

53 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei: lactoza monohidrat, stearat de magneziu, amidon de cartofi.
6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, ferit de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 capsule.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a céte 10 capsule.
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