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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Solmucol pastilky 100 mg
tvrdé pastilky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 tvrda pastilka obsahuje 100 mg N-acetylcysteinu.

Pomocné latky so znamym uéinkom: hydrogénuhlicitan sodny, sorbitol.

Kazda tvrda pastilka obsahuje 48 mg hydrogénuhli¢itanu sodného, ¢o zodpoveda 13,152 mg sodika.
Kazda tvrda pastilka obsahuje 516,50 mg sorbitolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrdé pastilky.

Pastilky bielej farby, $tvorcového tvaru, ploché so zaoblenymi hranami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Vsetky druhy ochoreni dychacich ciest sprevadzanych zvysenou tvorbou hustého a vdazkého hlienu, ktory
sa nedostato¢ne vykasliava, ako: akttna a chronicka bronchitida, bronchialna astma, sinusitida,
laryngitida, tracheitida a chripka. Mukoviscidoza (ako doplnkova liecba).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie
Deti od 2 do 12 rokov: 3x denne 1 tvrdu pastilku 100 mg .

Dospeli a deti nad 12 rokov: 600 mg N-acetylcysteinu denne. Tato denna davka moéze byt rozdelena na 3
davky denne alebo ako 1 podanie (vhodné vecer). t.j. 3x denne 2 tvrdé pastilky 100 mg.

V pripade, Ze zvySena tvorba hlienu, ktora je charakterizovana napr. kasl'om, neustapi po liecbe v rozsahu
2 tyzdnov, je potrebné aby bola diagn6za revidovana lekdrom na pripadné vylucenie zhubného ochorenia
dychacich ciest.

Dlhodoba liec¢ba chronickej bronchitidy
400 mg N-acetylcysteinu denne rozdelené na 2 davky, t.j. 2x denne 2 tvrdé pastilky 100 mg.
Liecba ma byt obmedzena maximalne na 3-6 mesiacov.

Mukoviscidbza
Deti od 2 do 6 rokov: 3x denne 100 mg N-acetylcysteinu, t.j. 3x denne 1 tvrda pastilka 100 mg.
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Dospeli a deti nad 6 rokov: 600 mg N-acetylcysteinu denne. Tato davka modze byt rozdelena na 3 davky
alebo moze byt podand ako jednorazova davka (najlepsie vecer), t.j. 3x denne 2 tvrdé pastilky 100 mg.

Sposob podavania
Tvrda pastilka sa necha voI'ne rozpustit’ v ustnej dutine. Pastilka sa nehryzie, ani neprehlta vcelku.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Aktivny pepticky vred.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Je potrebné sa vyhybat’ subeznému podavaniu centralne pdsobiaceho antitusika, napr. kodeinu alebo
dextrometorfanu, nakol’ko to moze vzhl'adom na potlacenie reflexu kasl'a a fyziologického samocistenia
dychacich ciest, viest’ k nahromadeniu hlienu s rizikom bronchospazmu a infekcie dychacich ciest.

Osobitné upozornenia

Ked’ze peroralne podany N-acetylcystein moZze sposobit’ vracanie, odporica sa zvySena opatrnost’
u pacientov s rizikom gastrointestinalneho krvacania (napr. u pacientov s peptickym vredom alebo
ezofagovymi varixami).

Vzhl'adom na riziko bronchospazmu sa odportica zvysena opatrnost’ u pacientov s bronchialnou astmou
a hyperaktivnym bronchialnym systémom.

V pripade vzniku reakcie precitlivenosti je potrebné okamzité vysadenie lieku a v pripade potreby zahéjit
d’al$ie nevyhnutné opatrenia.

Pri cukrovke nie je Ziadne obmedzenie, nakol’ko Solmucol obsahuje len umelé sladidlo. Solmucol
neobsahuje kariogénne (zuby poskodzujice) sladidlo.

Musi sa vziat’ do uvahy aditivny ucinok subezne podavanych liekov obsahujticich sorbitol (alebo fruktozu)
a prijem sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave.

Obsah sorbitolu v lickoch na peroralne pouzitie méze ovplyvnit’ biologicki dostupnost’ inych liekov na
peroralne pouzitie podavanych subezne.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tvrdej pastilke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri sibeznom podavani N-acetylcysteinu sa pri urcitych indikaciach méze zvysit' tkanivova koncentracia
amoxicilinu. Vzhl'adom na vol'nu SH skupinu méze N-acetylcystein rézne chemicky interferovat’

s penicilinmi, tetracyklinmi, cefalosporinmi, aminoglykozidmi, makrolidmi a amfotericinom B, ak st
tieto podavané v tom istom roztoku. Pri sibeznom podani Solmucolu s peroralnymi formami hore
uvedenych antibiotik, odportica sa dodrzat’ casovy odstup v rozsahu miniméalne 2 hodin.

Pri sibeznom podavani glyceroltrinitratu méze byt posilneny vazodilataény G¢inok a uc¢inok pdsobiaci na
zniZenie trombocytove] agregacie.

Pri sibeznom podavani antitusik: pozri Cast’ 4.4.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita

Bezpecnost’ uzivania lieku v gravidite a pocas dojcenia nebola dokézana. Aj ked’ pokusy na zvieratach
nepotvrdili moznost’ rizika pre diet’a, u gravidnych zien neboli prevedené kontrolované klinické stadie.
Uzivanie v gravidite moZe doporucit’ lekar len v zavaznych pripadoch.

Dojcenie

Nie je zname, Ci sa N-acetylcystein vylucuje do materského mlieka, preto sa neodportica uzivat’ liek pocas
dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tudie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Hlésenie 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 predavkovania.
V pripade chronického predavkovania treba ratat’ s narastom neziaducich G¢inkov a rizik opisanych
v Casti 4.4.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytika,
ATC k6d:R0O5CBO1

Mechanizmus u¢inku

Liec¢ivo ma depolymerizujuci u¢inok na mukopolysacharidy a stiepi deisulfidické mostiky, ¢im rozpusta
vSetky druhy hlienov, ktoré su zodpovedné za vazkost’ hlienu.

N-acetylcystein pdsobi antioxida¢ne a tym podporuje obranné mechanizmy organizmu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani je resorpcia N- acetylcysteinu rychla a Giplnd. Vzhl'adom na vysoku inaktivaciu po
prvej pasazi pecenou je biologicka dostupnost’ vol'ného N-acetylcysteinu priblizne 10 percent. V krvnom
obehu sa N-acetylcystein nachadza Ciastocne vo vol'nej forme a CiastoCne reverzibilne cez disulfidické
vézby viazany na proteiny plazmy.

Po relativne vysokej davke 30mg/kg telesnej hmotnosti je maximalna plazmaticka koncentracia vsetkého
N-acetylcysteinu (voI'ného a viazaného) priblizne 67 nmol/ml, pri tmax medzi 0,75 a 1 hodinou. AUC
(plocha pod krivkou) je 163 nmol/ml x h, eliminac¢ny pol¢as 1,3 hodiny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vol'ny N-acetylcystein dosiahne pri rovnakej ddvke maximalnu plazmaticka koncentraciu 9 nmol/ml,
AUC je 12 nmol/ml x h a elimina¢ny polcas je 0,46 hod.

Aj plazmaticka koncentracia vol'ného cysteinu je vel'mi zvySena (AUC: 80 nmol/ml x h, T1/2 priblizne
0,81 hod.). Dolezité farmakokinetické parametre pre vol'ni formu N-acetylcysteinu po peroralnom resp.
intraven6znom podani 600 mg st nasledovné:

- peroralne podanie: maximalna plazmaticka koncentracia ca. 15 nmol/ml, elimina¢ny polcas 2,15 hod.
- intravendzne podanie: maximalna plazmaticka koncentracia ca. 300 nmol/ml, elimina¢ny polcas 2,27
hod.

Distribucia
N-acetylcystein sa distribuuje prevazne vo vodnatom prostredi extracelularneho priestoru, hlavne v peceni,
oblickach, v plicach a bronchidlnom hliene.

Biotransformacia
Metabolizacia nastava hned’ po uziti lieku. N-acetylcystein je deacetylovany v Crevnej stene a pri prvej
pasézi pecenou. Hlavnymi metabolitmi st cystin a cystein.

Elimindcia
Vylu€ovanie nastava hlavne cez obli¢ky, bud’ priamo (priblizne 30 percent) alebo vo forme inaktivnych
metabolitov (priblizne 70 percent). Iba asi 5 percent davky je eliminovanych stolicou.

Navyse sa vylucuju aj malé mnozstva taurinu a sulfatov.
5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Nepredpokladaji sa mutagénne G¢inky N-acetylcysteinu. Test na bakterialne organizmy bol negativny.
Vysetrenia tykajice sa nddorového potencialu N-acetylcysteinu sa neuskutocnili.

Stadie embryotoxicity sa uskutoénili na gravidnych kralikoch a potkanoch pomocou peroralneho podania
N-acetylcysteinu pocas obdobia organogenézy. Pri Ziadnej z tychto $tudii neboli zaznamenané
malformacie plodov.

Stadie plodnosti, peri- a postatalne $tudie sa uskutoénili pomocou peroralne aplikovaného
N-acetylcysteinu na potkanoch. Vysledky tychto stadii ukazali, Ze N-acetylcystein neovplyviuje funkcie
gonad, mieru plodnosti, porod, dojéenie alebo vyvoj novorodenych zvierat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
hydrogenuhli¢itan sodny
hydrogenuhli¢itan draselny

xylitol

sorbitol

pomarancova aréma

stearan horeCnaty

koloidny oxid kremicity bezvody.

6.2 Inkompatibility
N-acetylcystein je nekompatibilny s vacsinou kovov a oxidujucich latok.
Neovplyviuje diagnostické metody.
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6.3 Cas pouZitel'nosti

36 mesiacov.

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

PA/PVC/ALU blister, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatela.
Balenie: 24 pastiliek tvrdych

6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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