Souhrn udaji o pripravku

1.NAZEV PRIPRAVKU
SOLMUCOL 100
SOLMUCOL 200

2. SLOZENI KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI

Léciva latka: N-Acetylcysteinum 100 nebo 200 mg v 1 sacku.

3. LEKOVA FORMA
zrnény prasek pro ptipravu peroralniho roztoku
prasek oranzové barvy, pomerancové viing

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 1ékafem muze byt ptipravek uzivan dospélymi nebo podéavan détem od 3 let pii
onemocnénich dychacich cest jako jsou akutni zanét pradusek, hrtanu, pradusnice a chiipka a
drazdivy kaSel pfi nachlazeni.

Na doporuceni lékate, ktery urci 1 davkovani a délku 1écby se ptipravek uziva u chronickych
zangth  prudusek, hrtanu, priduSnice, priduSkového astmatu, bronchiolitidy (zanét
pradusinek), mukoviscidozy (cysticka fibroza, vrozend porucha zkapalfiovani hlent),
rozedmy plic, bronchiektdzii (rozSifeni pradusek), pfedoperacnich a pooperacnich stavi
spojenych s vétsi tvorbou vazkého hlenu v dychacich cestach a pii 1écbé chronického zanétu
hrtanu, akutni i chronické sinusitidy (zanét vedlejSich nosnich dutin) a otitis media (zanét
sttedniho ucha) s vypotkem.

Ptipravek je vhodny pro dospélé a déti starSi neZz 6 mésicl, ale détem do 3 let by mél byt
podavan pouze na doporuceni I¢kare.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Pokud 1ékaft neurci jinak, uzivd se SOLMUCOL obvykle v nasledujicich davkach:

Dospéli a mladez od 14 let: 3krat denné 1 sacek Solmucolu 200 (tj. 3krat 200 mg
acetylcysteinu);

Déti mezi 6-14 lety: 3-4krat denné 1 sacek Solmucolu 100 (tj. 3-4krat 100 mg
acetylcysteinu), nebo 2krat denné 1 saek Solmucolu 200,

Déti mezi 2-6 lety: 2-3krat denné 1 sacek Solmucolu 100 (t.j. 2-3krat 100 mg acetylcysteinu);
Déti od 6 mésicu do 2 let: 2-3krat denné¢ ' sacku Solmucolu 100 (t.j. 2-3krat 50 mg
dva tydny.

U mukoviscidozy a dalSich onemocnéni, u nichz je SOLMUCOL uzivan pouze na doporuceni
1ékate, stanovi davkovani a délku 1€¢by I¢ékat individudln€ podle typu, zavaznosti a prabéhu
onemocnénti.

U chronickych onemocnéni mlze uzivani ptipravku trvat i nékolik meésict.
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Obsah sacku se rozpusti v % sklenice vody.

4.3. Kontraindikace
Ptipravek nesmi byt uzivan pfi precitlivélosti na acetylcystein nebo pomocné latky ptipravku.
V téhotenstvi a v obdobi kojeni mtize byt ptipravek uzivan jen na doporuceni Iékarie.

4.4. Specialni upozornéni

U nemocnych s gastroduodenalnim viedem je tfeba zvySena opatrnost pii uzivani pfipravku.
Nemocni s bronchidlnim astmatem musi byt béhem 1éC¢by piipravkem SOLMUCOL
monitorovani pro moznost vzniku bronchospasmu. Pfi jeho vzniku musi byt 1é€ba okamzité
preruSena.

4.5. Interakce

Utinky p¥ipravku SOLMUCOL a u¢inky jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou navzijem
ovlivitovat. Vas lékat by proto mél byt informovan o vSech lécich, které¢ v soucasné dobé
uzivate, nebo které zaCnete uzivat a to na lékatsky piedpis 1 bez n¢j. Nez zacnete soucasné s
uzivanim ptipravku SOLMUCOL uzivat néjaky volné prodejny 1ék, porad’te se se svym
oSetfujicim lékafem. Pfi soucasném uzivani SOLMUCOLu a antitusik (léky tiSici kaSel)
mize pro snizeni kaSlaciho reflexu dojit k nebezpe¢nému zadrzeni vytvofené¢ho hlenu v
dychacich cestach. Pro soucasné uZivani SOLMUCOLu a antitusik proto musi byt zvlast
zavazné divody a antitusika mohou byt uzivana soucasné¢ se SOLMUCOLem pouze na piimé
doporuceni 1¢kare.

SOLMUCOL a ptipravky s obsahem antibiotika tetracyklinu (neplati pro doxycyklin) je nutno
uzivat oddé¢lené s intervalem alesponi 2 hodin.

Pfi soucasném uzivani SOLMUCOLu a ptipravki s nitroglycerinem muze dojit k zesilenému
roz§ifovani cév a ke zbrzdéni shlukovani krevnich desticek.

4.6.Téhotenstvi a laktace

Bezpecnost uzivani ptipravku v t€hotenstvi a béhem kojeni nebyla prokazana.

Ackoliv studie na zvifatech nepotvrdily moznost rizika pro dité, nebyly provedeny u
t€hotnych Zen kontrolované klinické studie.

UZzivani ptipravku v té¢hotenstvi a v obdobi kojeni miize doporucit Iékai pouze ze zavaznych
dtvoda.

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

4.8. Nezadouci uc¢inky

Ojedinéle se miize vyskytnout paleni Zahy, nuceni na zvraceni, zvraceni, prijem, zanét
sliznice v ustech, bolesti hlavy, huceni v uSich. Zcela vyjimeéné by se mohly projevit
alergické reakce jako svédéni, kopfivka, kozni vyrazka, dusnost (pfedevSim u astmatikl se
zvySenou citlivosti pridusek na rtznd podrazdéni, zrychleni srdecni frekvence a pokles
krevniho tlaku, ptipadné i krvaceni, které vSak nemusi byt vyvolano acetylcysteinem.

Pii pfipadném vyskytu nezadoucich u€ink nebo jinych neobvyklych reakci se o dalSim
uzivani piipravku poradte s 1ékafem.

4.9. Predavkovani
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Nebyl zaznamenén zadny ptipad preddvkovani. V pifipadé nutnosti je tfeba zavést drendz a
odsat tekutinu z bronchi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina
Expektorancium, mukolytikum

Mechanismus ucinku

Léciva latka acetylcystein plsobi v bronchiadlnim traktu jako expektorans a mukolytikum.
Mechanismem jeho ucinku je S$tépeni disulfidickych vazeb s néslednou depolymerisaci
glukosaminoglykanii a molekul DNA. Tim se snizuje viskosita bronchidlniho hlenu ktery se
snadnéji uvoliiuje a vykaslava, za soucasného tlumeni drazdivého kasle.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce acetylcysteinu  po perordlnim podani je rychld a téméf uplnd. Maximalni
koncentrace v séru je dosazeno béhem 1 - 2 hodin, terapeutickd koncentrace v plicni tkani a
bronchidlnim sekretu je dosazena jiz za tfi hodiny po podani, ponévadz distribuce do tkéni 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
pfevazné moci.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpec¢nosti piipravku
Studie nejsou znamé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

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

6.2. Inkompatibility
Dosud nebyly zjistény.

6.3. Doba pouzitelnosti
4 roky

6.4. Skladovani
Pti teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu
papir/Al/PE sacky, papirova skladacka, ptibalova informace v ¢eském jazyce

Baleni
Solmucol 100: 20, 30 nebo 40 sacku
Solmucol 200: 20, 30 nebo 40 sacku

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
IBSA Slovakia s.r.0., Bratislava, Slovenska republika

8. REGISTRACNI CisSLO
SOLMUCOL 100: 52/533/92-A/C
SOLMUCOL 200: 52/533/92-B/C

9. DATUM REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
10.4.1992 / 12.12. 2007

10. Datum posledni revize:
12.12. 2007
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