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Mucolitico de eficacia controvertida. Actla disminuyendo la viscosidad de la

< : secrecién mucosa.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Autorizado en niflos mayores de 2 afnos para las siguientes indicaciones:
Via oral:

e Tratamiento coadyuvante en los procesos respiratorios que cursan con hipersecrecién mucosa
excesiva o espesa (A).

¢ Se ha empleado como tratamiento coadyuvante en enfermedades broncopulmonares y fibrosis
quistica en nifos (A).

Via intravenosa:

Antidoto en intoxicacién por paracetamol.

Via inhalatoria:

Como coadyuvante en procesos respiratorios, enfermedades broncopulmonares vy fibrosis quistica (A).
Otros usos:

e También es (til en intoxicaciones por tetracloruro de carbono (E: off-label).
* Se ha utilizado en prevencion de nefropatia por contrastes yodados y, en nifios, en ileo
meconial (E: off-label).
* ileo meconial/obstruccién intestinal asociada a fibrosis quistica (E: off-label):
o Por via oral.
o Por via rectal.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Via oral:

e Procesos que cursan con hipersecrecion:
o Nifios entre 2-7 afios: la posologia habitual recomendada es de 300 mg de acetilcisteina
al dia por via oral, en tres tomas de 100 mg cada 8 h.
o Nifos a partir de 7 afios: 200 mg/8 h 0 600 mg/24 h.
e Fibrosis quistica: 200 mg cada 8 h.
 Para tratamiento del ileo meconial/obstruccién intestinal (E: off-label):
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o Nifios <10 afios: 3 ml de una solucion al 10% diluidos con 30 ml de zumo, tres veces al
dia durante 24 h.

o Niflos a partir de 10 afios y adolescentes: 30 ml de una solucién al 10% diluidos en 60 ml
de zumo, tres veces al dia durante 24 h. De manera previa a la utilizacién de la solucién
oral, administrar un enema, y durante el tratamiento, administrar una dieta rica en
liquidos.

Via inhalatoria:

300 mg/sesién, una o dos sesiones al dia durante 5-10 dias.
Via intravenosa:

En caso de intoxicacién por paracetamol:

¢ 150 mg/kg diluidos en 200 ml de SG 5% a pasar en 1 h. Seguir con 50 mg/kg diluidos en 500 ml|
de SG 5% durante 4 h. Posteriormente, 100 mg/kg diluidos en 1000 ml de SG 5% durante 16 h.
Esta pauta se ha asociado a reacciones anafilactoides. La pauta intravenosa es de eleccién en
nuestro medio frente a la oral.

 Pauta oral, igualmente efectiva: inicialmente 140 mg/kg via oral; seguir con 70 mg/kg/dosis oral
cada 4 h (durante 17 dosis). Efectividad maxima si se administra antes de transcurridas 8 h
desde la ingesta de paracetamol, a partir de ahi disminuye progresivamente, siendo ineficaz a
partir de las 15 h de esta.

Via rectal (E: off-label):

Existen varias opciones posibles para su uso en nifios, dependiendo de la concentracion en la que se
prepare la solucion para administracion rectal:

¢ 100-300 ml de una solucion al 4-6%, de dos a cuatro veces al dia.
¢ 5-30 ml de una solucidon al 10-20%, de tres a cuatro veces al dia.
¢ 50 ml de una solucién al 20%, de una a cuatro veces al dia.

CONTRAINDICACIONES

e Alergia al compuesto.

e Ulcus gastroduodenal.

e Asma bronquial o insuficiencia respiratoria grave (riesgo de aumento de la obstruccién de vias
respiratorias).

¢ Nifios menores de 2 afos.

PRECAUCIONES

No asociar con antitusigenos ni con anticolinérgicos.

EFECTOS SECUNDARIOS

Nauseas, vomitos, fiebre, cefaleas, tinnitus, somnolencia, mareo, reaccion anafilactoide y
broncoespasmo.
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INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

* No se recomienda asociar la administracion de acetilcisteina con antitusivos o con
medicamentos que disminuyen las secreciones bronquiales (atropina).

 Sales de metales: la acetilcisteina puede reducir la biodisponibilidad de las sales de algunos
metales como el oro, el calcio y el hierro. Se recomienda espaciar las tomas al menos 2 h.

* No se recomienda la disolucion de formulaciones de acetilcisteina de forma concomitante con
otros medicamentos.

 Antibidticos: si se administra junto con antibiéticos como anfotericina B, ampicilina sodica,
cefalosporinas, eritromicina o algunas tetraciclinas, pueden ser fisicamente incompatibles o
incluso pueden resultar inactivados los antibiéticos. Se recomienda separar las tomas, al
menos, un intervalo de 2 h.

 El uso concomitante con carbamazepina puede dar lugar a niveles subterapéuticos de esta.

¢ No administrar junto con carbdn activado.

DATOS FARMACEUTICOS

Para conocer los excipientes de las multiples presentaciones existentes de acetilcisteina
comercializadas, consultar las distintas fichas técnicas.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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