Priloha ¢. 3 k prevodu registrace ¢j. 355/04

Souhrn tdaju o pripravku

1. NAZEV PRIiPRAVKU
Solmucol 100
Solmucol 200

2. SLOZENI KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi
Ucinna latka: Acetylcysteinum 100 mg nebo 200 mg v 1 sacku

3. LEKOVA FORMA
granulat pro pripravu roztoku k vnitfnimu uZiti

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

Pripravek SOLMUCOL je urcen pro lécbu akutnich a chronickych onemocnéni dychacich
cest provazenych nadmérnou tvorbou vazkého hlenu a jeho ztiZenym vykaSlavanim, jako
jsou akutni a chronicka bronchitida, astma bronchiale, spasticka bronchitida, bronchiektazie,
tracheitida, mukoviscidosa, influenza, laryngitida a sinusitida.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Obvykla denni davka pro dospélé :3krat denné 1-2 sacky Solmucolu 200, u déti 3krat denné 1
sacek Solmucolu 100. Obsah sacku se rozpusti a rozmicha v ptl sklenici vody.

Pri dlouhodobé 1é¢bé (napr. chronicky zanét pridusek) se pouziva 2krat denné 1 sacek
Solmucolu 200 .

4.3. Kontraindikace
Pripravek nesmi uZivat nemocny, ktery je precitlivély na acetylcystein nebo nékterou dalsi
sloZku pripravku.

4.4. Specialni upozornéni

U nemocnych s gastroduodenalnim viedem je tfeba zvySena opatrnost pfi uZivani pripravku.
Nemocni s bronchdlnim astmatem musi byt béhem 1écby pripravkem SOLMUCOL
monitorovani pro moznost vzniku bronchospasmu.V jeho vzniku musi byt 1écba okamZité
preruSena.

4.5. Interakce

Je tfeba se vyvarovat soucasnému uzivani pripravku SOLMUCOL granulat a anticholinergik,
ktera inhibuji sekreci.

Acetylcystein mutiZe sniZovat uCinek rtznych antibiotik typu penicilinu, cefalosporinu a
tetracyklinu. PFfi jejich soucasném uZivani a acetylcysteinem se doporucuje nejméné
jednohodinovy odstup pri podavani.



4.6.Téhotenstvi a laktace

Bezpecnost uZivani pripravku v téhotenstvi a béhem kojeni nebyla prokazana.

Ackoliv studie na zvifatech nepotvrdily mozZnost rizika pro dité, nebyly provedeny u
téhotnych Zen kontrolované klinické studie. UZivani pfipravku v téhotenstvi miZe doporucit
lékat pouze ze zavaznych diavod.

Neni znamo, zda se acetylcystein vylucuje do matefského mléka, proto se nedoporucuje
uZivat pripravek v dobé kojeni.

4.7. MozZnost sniZeni pozornosti pri Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroju
Vliv SOLMUCOLU na schopnost Fizeni motorového vozidla a obsluhu stroji nebyla
pozorovana.

4.8. Nezadouci acinky

Po uZivani Somucolu byly neZadouci acinky zjiStény pouze ojedinéle.

Jsou to predevSim bolesti Zaludku, nausea, vomitus, stomatitida, rinorea, bolesti hlavy,
tinnitus, urtikaria, mrazeni, horeCka a reakce z precitlivélosti napf. koZni vyrazka a
bronchospasmus.

4.9. Predavkovani
Nebyl zaznamenan Zadny pripad predavkovani. V pripadé nutnosti je tfeba zavést drenaz a
odsat tekutinu z broncht.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina

Expektorancium, mukolytikum

Mechanismus ucinku

U¢inna latka acetylcystein ptisobi v bronchidlnim traktu jako expektorans a mukolytikum.
Mechanismem jeho ucinku je Stépeni disulfidickych vazeb s naslednou depolymerisaci
glukosaminoglykant a molekul DNA. Tim se sniZuje viskosita bronchialniho hlenu, ktery se
snadnéji uvoliiuje a vykaslava, za soucasného tlumeni drazdivého kasle.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce acetylcysteinu po oralnim podani je rychla a témeér iplna. Maximalni koncentrace v
séru je dosaZeno béhem 1 - 2 hodin, terapeutickd koncentrace v plicni tkani a bronchialnim
sekretu je dosaZena jiZ za tfi hodiny po podani, ponévadz distribuce do tkani je velmi dobra.
Acetylcystein se v organismu vyskytuje vazany na bilkoviny nebo ve volné formé. Biologicky
polocas je 1 - 2 hodiny. Acetylcystein a jeho metabolity se vylucCuji prevazné moci.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pripravku
Studie nejsou znamé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek
Xylitolum, Saccharinum natricum dihydricum, Betacarotenum, Aroma aurantii.

6.2. Inkompatibility



Dosud nebyla zjisténa zZadna dtleZita inkompatibilita s peroralné podavanym acetylcysteinem.

6.3. Doba pouzitelnosti
4 roky

6.4. Skladovani
Za teploty do 25 °C.

6.5. Druh obalu
papir/Al/PE sacky, papirova skladacka, pribalova informace.

6.6. Navod k uziti
Obsah sacku se rozpusti a rozmicha v pul sklenici vody.
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