Priloha ¢. 3 k prevodu registrace ¢j. 356/04
Souhrn uidaju o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
SOLMUCOL

2. SLOZENI KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI

Léciva latka: N-Acetylcysteinum 200 mg v 10 ml sirupu.

3. LEKOVA FORMA

prasek pro pripravu sirupu

jemny bily prasek s ostrym sirnym zapachem

a Ciry roztok s charakteristickou tropicko-merunkovou viini

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

Pripravek se uZiva k 1éceni vSech onemocnéni

dychacich cest, ktera jsou provazena intenzivni tvorbou hustého vazkého hlenu.

Bez porady s lékafem miZe byt pfipravek uzZivan dospélymi nebo podavan détem od 3 let pri
onemocnénich dychacich cest jako jsou akutni zanét priidusek, hrtanu, pridusnice a chfipka a
drazdivy kaSel pri nachlazeni.

Na doporuceni 1ékare, ktery urci i ddvkovani a délku 1écby se pripravek uZiva u chronickych
zanéti  praduSek, hrtanu, pridusSnice, praduskového astmatu, bronchiolitidy (zanét
prudusinek), mukoviscidézy (cysticka fibr6za, vrozena porucha zkapaliiovani hlent),
rozedmy plic, bronchiektazii (rozSifeni priduSek), predoperacnich a pooperacnich stavi
spojenych s vétsi tvorbou vazkého hlenu v dychacich cestach a pfi 1é¢bé chronického zanétu
hrtanu, akutni i chronické sinusitidy (zanét vedlejSich nosnich dutin) a otitis media (zanét
stfedniho ucha) s vypotkem.

Pripravek je vhodny pro dospélé a déti starSi neZ 6 mésici, ale détem do 3 let by mél byt
podavan pouze na doporuceni 1ékarte.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Pokud 1ékar neurci jinak, uziva se SOLMUCOL obvykle v nasledujicich davkach:

Dospéli a mladeZ od 14 let: 3krat denné 10 ml sirupu (t.j. 3krat 200 mg acetylcysteinu);

Déti mezi 6-14 lety: 3-4krat denné 5 ml sirupu (t.j. 3-4krat 100 mg acetylcysteinu);

Déti mezi 2-5 lety: 2-3krat denné 5 ml sirupu (t.j. 2-3krat 100 mg acetylcysteinu);

Déti od 6 mésict do 2 let: 2-3krat denné 2,5 ml sirupu (t.j. 2-3krat 50 mg acetylcysteinu).
U mukoviscidézy a dalSich onemocnéni, u nichZ je SOLMUCOL uZivan pouze na doporuceni
lékare, stanovi davkovani a délku lécby lékar individudlné podle typu, zavaznosti a pribéhu
onemocneéni.

U chronickych onemocnéni muiZe uZivani pripravku trvat i nékolik mésict.



Zptsob pouziti: Priprava sirupu: Po odstranéni krouzku se zatka zatlac¢i smérem dolti. Tim se
dostane prasek do tekutiny. Roztokem kratce zatiepejte, az tekutina zistane bez zakalu.

K déavkovani 1éku pouZivejte priloZenou kalibrovanou 1Zicku.

Sirup se uziva po jidle a zapije se vodou, St'avou nebo cajem.

4.3. Kontraindikace
Pripravek nesmi byt uZivan pfti precitlivélosti na acetylcystein nebo pomocné latky pripravku.
V téhotenstvi a v obdobi kojeni miiZe byt pfipravek uZivan jen na doporuceni lékare.

4.4. Specialni upozornéni

U nemocnych s gastroduodenalnim viedem je tfeba zvySena opatrnost pfi uZivani pripravku.
Nemocni s bronchialnim astmatem musi byt béhem 1écby pripravkem SOLMUCOL
monitorovani pro moznost vzniku bronchospasmu. Pfi jeho vzniku musi byt 1écba okamzZité
prerusena.

4.5. Interakce

Ucinky pfipravku SOLMUCOL a téinky jinych soucasné uZivanych 1ékii se mohou navzédjem
ovliviiovat. V&S 1ékar by proto mél byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dobé
uZivate, nebo které zacCnete uZivat a to na lékarsky predpis i bez néj. NeZ zaCnete soucasn€ s
uZivanim pripravku SOLMUCOL uZivat néjaky volné prodejny lék, poradte se se svym
oSetfujicim lékafem. PFi souCasném uzivani SOLMUCOLu a antitusik (léky tiSici kaSel)
miiZze pro sniZeni kaSlaciho reflexu dojit k nebezpecnému zadrZeni vytvoreného hlenu v
dychacich cestach. Pro soucasné uzivani SOLMUCOLu a antitusik proto musi byt zvIast
zavazné divody a antitusika mohou byt uZivana soucasné se SOLMUCOLem pouze na
pifimé doporuceni 1ékare.

SOLMUCOL a pripravky s obsahem antibiotika tetracyklinu (neplati pro doxycyklin) je
nutno uzivat oddélené s intervalem alespon 2 hodin.

Pfi soucasném uzivani SOLMUCOLu a pripravki s nitroglycerinem mtizZe dojit k zesilenému
rozSifovani cév a ke zbrzdéni shlukovani krevnich desticek.

4.6.Téhotenstvi a laktace

Bezpecnost uZivani pripravku v téhotenstvi a béhem kojeni nebyla prokazana.

Ackoliv studie na zviratech nepotvrdily mozZnost rizika pro dit€, nebyly provedeny u
téhotnych Zen kontrolované klinické studie.

Uzivani pripravku v téhotenstvi a v obdobi kojeni mtize doporucit lékaf pouze ze zavaznych
dtvoda.

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

Ojedinéle se muze vyskytnout paleni Zahy, nuceni na zvraceni, zvraceni, prijem, zanét
sliznice v ustech, bolesti hlavy, huceni v uSich. Zcela vyjime¢né by se mohly projevit
alergické reakce jako svédéni, koprivka, kozni vyrazka, dusnost (pfedevsim u astmatikl se
zvySenou citlivosti pridusek na rtznad podrazdéni, zrychleni srdecni frekvence a pokles
krevniho tlaku, pfipadné i krvaceni, které vSak nemusi byt vyvolano acetylcysteinem.

Pri pfipadném vyskytu nezadoucich ucink nebo jinych neobvyklych reakci se o dalSim
uzivani pripravku porad'te s 1ékarem.



4.9. Predavkovani

Nebyl zaznamenan Zadny pripad predavkovani. V pripad€ nutnosti je tfeba zavést drenazZ a
odsat tekutinu z broncht.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina
Expektorancium, mukolytikum

Mechanismus ucinku

Léciva 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 bronchiadlniho hlenu ktery se
snadnéji uvoliiuje a vykaslava, za soucasného tlumeni drazdivého kasle.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce acetylcysteinu  po peroralnim podani je rychla a témér uplna. Maximalni
koncentrace v séru je dosaZzeno béhem 1 - 2 hodin, terapeuticka 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 vylucuji
prevazné moci.

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

6. FARMACEUTICKE UDAIJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek
Natrii citras dihydricus, Natrii carbonas, Natrii benzoas, Kalii sorbas, Dinatrii edetas
dihydricus, Malti sirupus, Tropical aroma, Aroma pruni armeniaceae, Aqua purificata

6.2. Inkompatibility
Dosud nebyly zjistény.

6.3. Doba pouzitelnosti
2 roky
Otevrena lahvicka sirupu se mize uchovavat 14 dni pfi teploté do 25 °C.

6.4. Skladovani
Pri teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu

Lahvicka z hnédého skla s rezervoarem z plastické hmoty na t¢innou latku, uzavér z plastické
hmoty, kalibrovana 1Zicka z plastické hmoty, ptibalova informace, papirova skladacka
Velikost baleni: Lahvicka 180 ml sirupu



6.6. Navod k uziti

Zptsob pouziti: Priprava sirupu: Po odstranéni krouzku se zatka zatlac¢i smérem dolti. Tim se
dostane prasek do tekutiny. Roztokem kratce zatiepejte, az tekutina zistane bez zakalu.

K déavkovani 1éku pouZivejte priloZenou kalibrovanou 1Zicku.

Sirup se uziva po jidle a zapije se vodou, St'avou nebo cajem.
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