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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Tylmux

600 mg Sumivé tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda Sumiv4 tableta obsahuje 600 mg acetylcysteinu.
Pomocné latky so znamym téinkom:

Kazda Sumiva tableta obsahuje 70 mg lakt6zy, 138 mg (6 mmol) sodika a menej ako 40 mg sorbitolu
(E 420).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sumiva tableta.

Okruhle, biele tablety s hladkym povrchom a s deliacou ryhou na jednej strane. Tableta sa moze
rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tylmux sa pouziva na liecbu akutnych ochoreni dychacich ciest v savislosti s beznou nadchou
a chronickych ochoreni dychacich ciest, v obidvoch pripadoch spojenych s tvorbou viskdézneho hlienu
a so st'azenou expektoraciou.

Tylmux je uréeny pre dospelych a pre dospievajiicich od 14 rokov.

4.2 Davkovanie a sp6sob podania

Davkovanie

Dospeli a dospievajtci od 14 rokov uzivaju 1 tabletu (zodpoveda 600 mg acetylcysteinu) denne.
Dospievajuci maju uzivat’ polovicu tablety 2-krat denne (zodpoveda 2 x 300 mg acetylcysteinu

denne).

Celkova denna davka 600 mg acetylcysteinu nesmie byt prekrocena. Liek nie je urceny pre pacientov
mladsich ako 14 rokov, davka acetylcysteinu je prili§ vysoka.

Tento liek sa nesmie uzivat’ dlhsie ako 4-5 dni bez suhlasu lekéara.
Sposob podavania

Liek sa uziva po jedle.
Sumiva tableta sa rozpusti v polovici pohara vody.

Rozpustena Sumiva tableta sa ma uzit’ ihned’ po priprave, najneskor v§ak do 2 hodin. Pocas tejto doby
je zachovana stabilita pripraveného roztoku obsahujuceho kyselinu askorbovt.
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Pocas uzivania lieku sa odporuca zvySeny privod tekutin, ked’ze podporuji mukolyticky ti€inok
acetylcysteinu.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na acetylcystein alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
o Zavazna exacerbacia astmy
o Chronické dvanastnikové a Zaludo¢né vredy

Liek nesmu uzivat’ deti a dospievajiici mladsi ako 14 rokov pre vysoky obsah lieciva. K dispozicii st
iné vhodn¢ farmaceutické formy tohto lieku.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Opatrnost’ sa vyzaduje pri podavani lieku diabetickym pacientom.

Vel'mi zriedkavo bol v spojitosti s pouzivanim acetylcysteinu hlaseny vyskyt zavaznych koznych
reakcii ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a Lyellov syndrom. Ak sa vyskytni zmeny na kozi
a sliznici, je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekdra a uzivanie acetylcysteinu sa musi ukoncit’.

Osobitna pozornost’ po¢as uzivania sa musi venovat’ pacientom s astmou a pacientom so zaludo¢nymi
alebo dvandstnikovymi vredmi v anamnéze.

Opatrnost’ sa vyZaduje u pacientov s histaminovou intoleranciou. Je potrebné sa vyhnut’ dlhodobej
liecbe acetylcysteinom, pretoze acetylcystein méze ovplyvnit’ metabolizmus histaminu a vyvolat
priznaky histaminovej intolerancie (napr. bolest’ hlavy, vazomotorick nadchu, svrbenie).

Pouzitie acetylcysteinu, a to najmé na zacCiatku lie¢by, moze viest’ k skvapaliiovaniu, a tym k zvySeniu
objemu bronchialnych sekrétov. Ak pacient nie je schopny dostatocne vykasliavat’, musia byt
vykonané vhodné opatrenia (napr. drendz a aspiracia).

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galakt6zovej
intolerancie, celkovym deficitom laktdzy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 40 mg sorbitolu v kazdej 600 mg Sumivej tablete. Musi sa vziat’ do
uvahy aditivny G¢inok sibezne podavanych liekov obsahujtcich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem
sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave. Obsah sorbitolu v lieckoch na peroralne pouzitie méze ovplyvnit
biologickll dostupnost’ inych liekov na peroralne pouzitie podavanych subezne.

Tento liek obsahuje priblizne 138 mg (6 mmol) sodika v kazdej Sumivej tablete, o zodpoveda 6,9 %
WHO odportcaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie
Interak¢né Stadie sa uskutocnili iba u dospelych.

Aktivne uhlie
Uzivanie aktivneho uhlia moze znizit’ €¢inok acetylcysteinu.

Antibiotika
Tetracykliniumchlorid (okrem doxycyklinu) moze byt podany najskor 2 hodiny po uziti
acetylcysteinu.

Acetylcystein mdze znizovat’ ucinok niektorych antibiotik: v in vitro §tadiach boli hlasené interakcie
s aminoglykozidami, cefalosporinmi, semisyntetickymi penicilinmi a tetracyklinmi. Je treba sa vyhnat’
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subeznému uZzivaniu tychto antibiotik s acetylcysteinom, acetylcystein sa ma podavat’ najmenej 2
hodiny po uziti vysSie uvedenych antibiotik. Toto vSak neplati pre cefixim a lorakarbef. Doterajsie
informdcie o inaktivacii tychto antibiotik acetylcysteinom sa odkazuji vyhradne iba na in vitro
experimenty, v ktorych boli prislusné lie¢iva priamo spolu zmieSané. Inaktivacia nebola hlasend

u amoxicilinu, cefuroximu, doxycyklinu, erytromycinu a tiamfenikolu.

Antitusika

Antitusikd mo6Zzu sposobit’ nebezpecné nahromadenie hlienov v dychacich cestach v dosledku znizenia
kaslového reflexu. Preto si sibezné podavanie s acetylcysteinom vyzaduje starostlivé stanovenie
diagndzy a starostlivé sledovanie pacienta.

Glyceroltrinitrat (nitroglycerin)

Niektoré studie naznacujt, Ze acetylcystein moze zosilnit’ vazodilataény uc€inok nitroglycerinu

a prehibit’ antiagregaéné posobenie na trombocyty. Klinicky vyznam tohto pozorovania nie je jasny.
Pokial’ je subezna liecba nitroglycerinom a acetylcysteinom nevyhnutna, ma byt pacient pocas liecby
starostlivo sledovany pre moznost’ vzniku hypotenzie, ktora moze byt zavazna a moze sa prejavit’
bolest'ou hlavy.

Ovplyvnenie vysledkov laboratornych testov
Acetylcystein moze ovplyviiovat’ kolorimetricky test salicylatov.

Acetylcystein moze ovplyviiovat’ vysledky pri stanoveni ketolatok v moci.
Acetylcystein sa neodporaca rozpustat’ spolu s inymi produktmi.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne alebo iba obmedzené idaje o pouziti acetylcysteinu u tehotnych zien.
Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé Gi¢inky s ohl'adom na reproduként
toxicitu (pozri tiez Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je lepSie vyhniit’ sa uzivaniu tohto lieku pocas tehotenstva.

Dojcenie

Nie su k dispozicii dostacujuce informacie o vylu¢ovani acetylcysteinu a jeho metabolitov do
materského mlieka.

Rozhodnutiu, ¢i pokrac¢ovat’ pocas liecby v dojceni alebo prerusit/vysadit’ liecbu tymto liekom, musi
predchadzat’ posudenie pomeru prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce uc¢inky sa moézu vyskytnut’ pocas liecby acetylcysteinom. Ich frekvencia je
definovand: Vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nedaju sa zistit’
z dostupnych udajov).

mene;j Casté reakcie z precitlivenosti

Poruchy imunitného

systému vel'mi zriedkavé anafylakticky Sok,

anafylaktické/anafylaktoidné reakcie

Poruchy nervového

. menej Casté bolest hlavy
systemu

Poruchy ucha a labyrintu | menej Casté tinnitus
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Poruchy srdca a srdcovej

.. ) menej Casté tachykardia
cinnosti
. menej Casté hypotenzia
Poruchy ciev S 1 o8 " 20 -
vel'mi zriedkavé hemoragia
Poruchy dychacej dyspnoe, bronchospazmus — predovSetkym
sustavy, hrudnika zriedkavé u pacientov s hyperaktivitou bronchialneho
a mediastina systému v spojitosti s bronchidlnou astmou
Poruchy Ce . stomatitida, abdominalna bolest’, nauzea,
. . menej Casté .
gastrointestinalneho vracanie, diarea
traktu zriedkavé dyspepsia
menej Casté urtikaria, vyrazka, angioedém, svrbenie

Poruchy koze a

<, . .. , Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka
podkozného tkaniva vel'mi zriedkavé Y

epidermalna nekrolyza

Celkové poruchy a menej Casté horucka

reakcie v miest ni . :
eakcie v mieste podania nezname opuch tvare

V suvislosti s uzivanim acetylcysteinu bol hlaseny vyskyt zavaznych koznych reakcii ako je
Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza. Vo vécsine tychto pripadov bolo
subezne podavané najmenej jedno d’alSie lieivo, o mohlo zosiliiovat’ popisané mukokutidnne tcinky.
V pripade vyskytu koznych a slizni¢nych 1€zii je potrebné ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a okamzite
ukon¢it’ uzivanie acetylcysteinu.

Pokles agregacie krvnych dostic¢iek v pritomnosti acetylcysteinu bol potvrdeny réznymi Stidiami.
Klinicky vyznam nie je doteraz objasneny.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli pozorované ziadne pripady toxického predavkovania sa peroralnymi formami acetylcysteinu.
U dobrovolnikov, ktori uzivali davku 11,6 g acetylcysteinu denne poc¢as 3 mesiacov sa nepozorovali
ziadne zavazné neziaduce ucinky. Peroralne davky az do 500 mg acetylcysteinu/kg telesnej hmotnosti
boli tolerované bez symptomov intoxikacie.

Symptomy intoxikacie

Preddvkovanie moze viest’ ku gastrointestinalnym symptomom ako je nauzea, vracanie a diarea. U deti
je riziko hypersekrécie.

Terapeutické opatrenia pri predavkovani

Ak je to potrebné, tak symptomaticka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusik4 a lieky proti nachladnutiu, mukolytika
ATC kod: ROSCBO1

Mechanizmus t¢inku
Acetylcystein je derivatom aminokyseliny cysteinu. Acetylcystein posobi v respira¢nom trakte
sekretolyticky a sekretomotoricky. Predpoklada sa, ze lieCivo Stiepi disulfidové mostiky medzi
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retazcami mukopolysacharidov v hliene a depolymerizuje ret'azce DNA (v hnisavom hliene). Tomuto
mechanizmu sa prisudzuje zniZenie viskozity hlienu, ¢o ul'ahcuje expektoraciu hlienu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po perordlnom podani sa acetylcystein vstrebava rychlo a takmer tplne. Biologicka dostupnost’
peroralne podaného acetylcysteinu je vel'mi nizka, asi 10%.

Distribticia

U cloveka sa maximalna plazmatickd koncentracia po peroralnom podani dosiahne po 1 — 3 hodinach,
priCcom maximalna plazmatickd koncentracia metabolitu cysteinu je priblizne 2 pmol/l. Vdzba na
plazmatické bielkoviny je priblizne 50 %.

Biotransformécia

Acetylcystein a jeho metabolity sa v organizme mézu vyskytovat’ v troch réznych formach: ¢iasto¢ne
ako vol'né latky; Ciastocne viazané na plazmatické bielkoviny labilnymi disulfidovymi vdzbami;
¢iastocne ako inkorporovana aminokyselina. Acetylcystein sa vylucuje takmer vyhradne vo forme
inaktivnych metabolitov (anorganické sirany, diacetylcystin) oblickami. Plazmaticky polcas
acetylcysteinu je priblizne 1 hodina a je podmieneny najmai rychlou biotransformaciou v peceni.
Zhorienie funkcie pedene preto vedie k predizeniu plazmatického poléasu az na 8 hodin.

Eliminécia

Farmakokinetickymi Studiami s intravendzne podanym acetylcysteinom sa stanovil distribu¢ny objem
0,47 l/kg (celkovy) alebo 0,59 l/kg (redukovany); plazmaticky klirens bol stanoveny na 0,11 1/h/kg
(celkovy) resp. 0,84 1/h/kg (redukovany).

Acetylcystein prechadza placentou a je zistitelny v pupoénikovej krvi. Ziadne informacie nie st
dostupné ohl'adom exkrécie do materského mlieka.

Nie st dostupné informécie o prestupovani acetylcysteinu hematoencefalickou bariérou u ¢loveka.
5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita

Pri stadiach akutnej toxicity nebola zistena ziadna osobitna citlivost’. Existuju skusenosti

s intraven6znym podanim maximalnej dennej davky acetylcysteinu az do 30 g a to u I'udi s otravou
paracetamolom. Priznaky otravy neboli pozorované.

Chronicka toxicita

V laboratérnych testoch u potkanov a psov neboli zistené ziadne patologické zmeny. Ani v Stadiach
chronickej toxicity, ktoré trvali az po dobu 1 roku, neboli pozorované zmeny v chovani, ani zmeny
v telesnej hmotnosti.

Mutagénny a tumorogénny potencial
Nepredpokladaji sa ziadne mutagénne Gcinky acetylcysteinu. Pri sledovani mutagenity u baktérii
nebol dokdzany mutagénny efekt. Tumorogénny ucinok acetylcysteinu nebol sledovany.

Reprodukcna toxicita

Stiidie embryotoxicity boli vykonané u gravidnych samic kralika a potkana v obdobi organogenézy.

U kralikov boli davky 250, 500 a 750 mg/kg telesnej hmotnosti/deni a u potkanov 500, 1 000 a 2 000
mg/kg telesnej hmotnosti/deti. Neboli zistené ziadne malformacie plodu. Studie fertility boli vykonané
u potkanov. Vysledky ukézali, ze acetylcystein neovplyvnil funkciu gonad, fertilitu, priebeh porodu,
dojcenie ani vyvoj novorodenych zvierat.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina citréonova, bezvoda

kyselina askorbova

dihydrat citronanu sodného

cyklamat s6dny

sacharin, sodna sol’, dihydrat

manitol

hydrogénuhlicitan sodny

uhli¢itan sodny, bezvody

laktoza, bezvoda

citrébnova aroma ,,AU", kod 132, obsahuje prirodny citronovy olej (kod 5051), prirodny/prirodne
identicky citronovy olej (kod 5023), manitol, maltodextrin, glukonolakton, sorbitol a koloidny oxid
kremicity bezvody.

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouzitePnosti

Obal na tablety: 2 roky
Po prvom otvoreni: 1 rok

Stripy: 3 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Obal na tablety: Obal na tablety udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkost'ou.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Stripy: Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obal na tablety: Polypropylénové obaly na tablety s polyetylénovymi zatkami s vysiSadlom
(molekularne sito).

Velkosti balenia: 10, 20, 25, 50 alebo 100 Sumivych tabliet.

Stripy: laminované stripy z Al/papierovej folie.
Velkosti balenia: 10, 20 alebo 100 Sumivych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dr.Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

52/0191/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 19. aprila 2016

Détum posledného predlzenia registracie: 14. januara 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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