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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sanomux 200 mg

Sumivé tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna Sumiva tableta obsahuje 200 mg acetylcysteinu.

Pomocné 1atky so znamym téinkom:

Kazda Sumiva tableta obsahuje 95 mg bezvodej laktozy, 334 mg sorbitolu a 9,5 mg aspartamu (E951).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sumiva tableta
Biela az takmer biela, okruhla, plocha tableta s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Sanomux 200 mg sa pouziva na liecbu akttnych a chronickych ochoreni dychacich ciest spojenych
s intenzivnou tvorbou visk6zneho hlienu a so stazenou expektoraciou.

U pacientov s chronickou bronchitidou alebo mukoviscidézou moze podavanie acetylcysteinu
profylakticky zamedzovat’ vzniku bakteridlnych infekcii a znizovat’ frekvenciu i zavaznost’
exacerbacii.

Sanomux 200 mg je indikovany dospelym a detom od 2 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Sekretolytikum pri zdpaloch dychacich ciest

— dospeli a mladistvi od 14 rokov: 1 Sumiva tableta 2 — 3-krat denne (400 — 600 mg acetylcysteinu
denne)

— deti od 6 — 14 rokov: 1 Sumiva tableta dvakrat denne (400 mg acetylcysteinu denne)

— deti od 2 — 5 rokov: 72 Sumivej tablety 2 — 3-krat denne (200 — 300 mg acetylcysteinu denne)

Mukoviscidoza
— dospeli a deti od 6 rokov: 1 Sumiva tableta 3-krat denne (600 mg acetylcysteinu denne)
— deti od 2 — 5 rokov: Y4 Sumivej tablety 4-krat denne (400 mg acetylcysteinu denne)

Liecba sa ma zacat’ niz§imi davkami a postupne zvySovat'.

Maximalna denna davka sa ma rozdelit’ na tri jednotlivé davky.

U pacientov s mukoviscidozou a telesnou hmotnostou nad 30 kg sa priemernd denna davka moze
zvysit az na 800 mg.
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Sposob podavania

Liek sa uziva po jedle.

Sumiva tableta sa rozpusti v pohari, ktory je do polovice naplneny vodou. Rozpustena tableta sa ma
uzit’ kratko po priprave. Vo vynimoénych pripadoch moze pripraveny roztok stat’ az 2 hodiny, aj teply,
pretoze obsahuje stabilizator kyselinu askorbovu (vitamin C).

Pocas uzivania Sanomuxu 200 mg sa odporuca zvySeny prijem tekutin, ked’ze podporuje mukolyticky
ucinok acetylcysteinu.
Trvanie liecby zavisi od individualnych okolnosti.

Pri chronickej bronchitide a mukoviscidéze ma byt liecba dlhodob4, aby sa umoznila profylaxia
infekcii dychacich ciest.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lieivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
- deti do 2 rokov pre vysoky obsah lieciva
- pacienti s aktivnym Zalido¢nym vredom

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

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

Pocas uzivania acetylcysteinu sa moéze vyskytnut’ tvorba kaverien u pacientov s bronchialnou astmou a
u pacientov s vredmi v anamnéze.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov uzivajucich acetylcystein s peptickym a duodenalnym vredom v
anamnéze.

Uzivanie acetylcysteinu, najmé na zacCiatku lieCby moze viest’ ku skvapaliiovaniu hlienov alebo
k narastu objemu bronchialnych sekrétov. Ak pacient nie je schopny spravne vykasliavat, maji sa
zvolit’ vhodné opatrenia (napr. drenaz alebo aspiracia).

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s histaminovou intoleranciou. U tychto pacientov je potrebné sa
vyhnut' dlhodobej lie€be, pretoze acetylcystein ovplyvituje metabolizmus histaminu a méze vyvolat
symptoémy z intolerancie (napr. bolest’ hlavy, vazomotoricka rinitida, svrbenie).

Sanomux 200 mg obsahuje laktdzu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktdzovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat

tento liek.

Sanomux 200 mg obsahuje sorbitol. Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktozy (HFI) nesmu
uzit/nesmie im byt’ podany tento liek.

Sanomux 200 mg obsahuje aspartam. Pacienti s dedicnym ochorenim fenylketonutria nesmu uzivat
tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Antibiotika:
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Inaktivacia antibiotik bola popisana len in vitro pri bezprostrednom zmiesani s acetylcysteinom. Preto
sa treba vyhnut’ sibeznému podavaniu antibiotik a acetylcysteinu; acetylcystein sa ma uzit’ najmenej 2
hodiny po podani niektorého z antibiotik.

Antitusika:
Antitusikd mo6zu znizenim kasl'ového reflexu vyvolat’ nebezpe¢né nahromadenie hlienov v dychacich
cestach. Pripadna kombinacia si preto vyzaduje striktni indikaciu a starostlivy dohlad.

Glyceroltrinitrat (nitroglycerin):

K dispozicii st udaje o tom, Ze acetylcystein mdze zosilovat’ vazodilatacny ucinok glyceroltrinitratu
a prehlbit’ jeho antiagregacné pdsobenie na trombocyty. Klinicky vyznam tychto nalezov zatial’ nie je
zrejmy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Stadie na zvieratach (kraliky, potkany) nepotvrdili teratogénny potencial acetylcysteinu.

Gravidita

Nie st dostato¢né skusenosti s podavanim acetylcysteinu pocas tehotenstva. Stiidie na zvieratach
nepreukazali priamy alebo nepriamy $kodlivy uc¢inok na tehotenstvo, vyvoj plodu, poérod alebo
popdrodny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3). Acetylcystein sa moze uzivat’ pocas tehotenstva po starostlivom
zvazeni rizik a prinosov.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa acetylcystein vylucuje do materského mlieka. Acetylcystein sa moze uzivat’ pocas
dojcenia po starostlivom zvazeni rizik a prinosov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sanomux 200 mg nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sanomux 200 mg je dobre znaSany a ob¢as sa mézu vyskytnut’ neziaduce G¢inky.

Nasledujuce neziaduce ucinky su rozdelené podl'a organovych tried a na zaklade frekvencie vyskytu
sa delia na:

vel'mi Casté >1/10; Casté >1/100 az <1/10; menej Casté >1/1 000 az <1/100; zriedkavé >1/10 000 az
<1/1 000; menej zriedkavé <1/10 000; nezname (nemozno stanovit’ z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému

menej caste: reakcie z precitlivenosti
velmi zriedkavé: anafylakticka reakcia az Sok

Poruchy nervového systému
menej caste: bolest’ hlavy

Poruchy ucha a labyrintu
menej Casté: tinnitus

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
menej caste: tachykardia

Poruchy ciev
menej casté: hypotenzia
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velmi zriedkavé: krvacanie

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina
zriedkavé: dyspnoe, bronchospazmus — najmai u pacientov s hyperaktivnym bronchialnym systémom
v pripade bronchialnej astmy

Poruchy gastrointestinilneho traktu
menej caste: stomatitida, abdominalna bolest’, hnacka, vracanie, palenie zahy a nevol'nost’

Poruchy koze a podkozného tkaniva
menej caste: Zihl'avka, vyrazka, angioedém, svrbenie, exantém

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
menej caste: horucka

V réznych $tadiach bol v pritomnosti acetylcysteinu potvrdeny pokles agregacie krvnych dosticiek.
Klinicky vyznam nebol dosial’ objasneny.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Neboli pozorované ziadne pripady toxického predavkovania sa peroralnymi formami acetylcysteinu.
U dobrovolnikov, ktori boli lie¢eni davkou 11,6 g acetylcysteinu denne pocas troch mesiacov, sa
nepozorovali Ziadne zavazné vedl'ajsie ucinky. Peroralne davky az do 500 mg acetylcysteinu/kg
telesnej hmotnosti boli tolerované bez prejavov intoxikacie.

Symptémy intoxikacie
Predavkovanie moze viest’ ku gastrointestinalnym symptoémom ako je nauzea, vracanie a hnacka.
U dojciat je riziko hypersekrécie.

Liecba
V pripade potreby, zavisi od symptémov.

U T'udi st dostupné skuisenosti s intravendznym podavanim acetylcysteinu pri lieceni intoxikacie
paracetamolom, a to az po denné davky 30 g acetylcysteinu. Intravendzne podanie extrémne vysokych
koncentracii acetylcysteinu vyvolalo ¢iastoCne ireverzibilnu ,,anafylaktoidni reakciu, najméa

v stvislosti s rychlou aplikaciou. Po masivnom intravendznom predavkovani bol hlaseny jeden pripad
fatalnych epileptickych zachvatov a edém mozgu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytikum,
ATC kod: ROSCBO1

Acetylcystein je derivatom aminokyseliny cysteinu. Acetylcystein posobi v respiracnom trakte
sekretolyticky a sekretomotoricky. Predpoklada sa, Ze liecivo Stiepi disulfidové mostiky medzi
retazcami mukopolysacharidov (v hliene) a ma depolymeriza¢ny efekt na retazce DNA (v hnisavom
hliene). Tomuto mechanizmu sa prisudzuje zniZenie viskozity hlienu, ¢o ul'ahcuje vykasliavanie
hlienu. Dalsi mechanizmus uéinku acetylcysteinu predstavuje detoxikaéné uginky jeho reaktivne;


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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sulthydrylovej skupiny. Acetylcystein zvySuje syntézu glutationu, ktory ma tiez vyznamné
detoxikacéné Uc¢inky. (Acetylcystein sa preto vo vysokych davkach podava tiez ako antidotum pri
intoxikacii paracetamolom).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po perordlnom podani sa acetylcystein vstrebava rychlo a takmer Gplne. V peceni sa metabolizuje na

farmakologicky aktivny metabolit cystein a na diacetylcystein, cystin a d’alSie zmieSané disulfidy.
Vysoky first-pass efekt spésobuje, Ze biologicka dostupnost’ peroralne podaného acetylcysteinu je
vel'mi nizka (asi 10%).

Distribucia

U Tl'udi sa maximalna plazmaticka koncentracia po peroralnom podani dosiahne po 1 — 3 hodinach,
priCom maximalna plazmaticka koncentraciu cysteinu je 2 umol/l. Vézba na plazmatické bielkoviny je
priblizne 50%. Acetylcystein a jeho metabolity sa v organizme moZzu vyskytovat’ ako ¢iastocne volna
substancia, ¢iastone viazané na plazmatické bielkoviny labilnymi disulfidickymi vizbami a Ciasto¢ne
ako inkorporovana aminokyselina.

Eliminécia
Acetylcystein sa vylucuje takmer vyhradne vo forme inaktivnych metabolitov (anorganické sirany,
diacetylcystein) oblickami. Iba malé Cast’ sa vylucuje nezmenena stolicou.

Plazmaticky polcas acetylcysteinu je priemerne 1 hodina a je podmieneny najma rychlou
biotransformaciou v peceni. Zhorsenie funkcie pecene vedie k predlzeniu plazmatického pol¢asu az na
8 hodin.

Po intravendznom podani acetylcysteinu je distribu¢ny objem 0,47 1/kg; plazmaticky klirens 0,11
I/h/kg. Elimina¢ny polcas po intravendéznom podani je 30 — 40 min a prebieha trojfdzovou kinetikou
(alfa-, beta- a terminalna gama faza).

U potkanov acetylcystein prestupuje placentou a bol detekovany v amniotickej tekutine. Po
peroralnom podani 100 mg acetylcysteinu/ kg telesnej hmotnosti je koncentracia metabolitu L-
cysteinu (po 0,5; 1; 2 a 8 hodinach po podani) vyssia v placente a plode ako v plazme matky. Nie st
dostupné udaje u I'udi o prechode placentou, vylucovani do materského mlieka alebo o vplyve na plod
a dojc¢a. Rovnako nie st dostupné daje o prechode hematoencefalickou bariérou u I'udi.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Akutna toxicita

Stadie akitnej toxicity nepreukazali akukol'vek $pecialnu citlivost’. St skusenosti s podavanim
maximalnych dennych davok 30 g acetylcysteinu intraven6zne pacientom pri intoxikacii
paracetamolom.

Chronicka toxicita
V stadiach chronickej toxicity s acetylcysteinom na potkanoch a psoch sa nestanovili patologické
zmeny v laboratérnych testoch alebo zmeny spravania alebo telesnej hmotnosti poc¢as ro¢nej lieCby.

Mutagénny alebo tumorigénny potencial
Neocakava sa mutagénny G¢inok acetylcysteinu. Pri pozorovani mutagenity na baktériach sa
nepozoroval Ziadny mutagénny u¢inok. Tumorigénny potencial acetylcysteinu sa nesktimal.

Reprodukcna toxikologia

Uskutocnili sa Studie na teratogenitu na gravidnych samiciach kralikov a potkanov, ktorym sa podaval
acetylcystein pocas organogenézy. Davky u kralikov boli 250 — 500 a 700 mg/kg hmotnosti/den;
davky u potkanov boli 500 — 1000 a 2000 mg/kg hmotnosti/denl. V Ziadnej z tychto §tadii sa
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nepozorovali malformacie plodu. U potkanov sa uskuto¢nili §tadie vplyvu na plodnost’ a peri-
a postnatalny vyvoj po peroralnom podavani acetylcysteinu. Vysledky ukazali, Ze acetylcystein
nevplyva na funkciu gonad, plodnost’, pérod, doj¢enie a vyvoj novonarodenych mladat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
hydrogenuhlicitan sodny

kyselina citronova bezvoda

kyselina askorbova

laktoza bezvoda

sorbitol

makrogol 6000

leucin

aspartdm

acesulfam K

pomarancova prichut’

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PP tuba, PE vrchnak s vysusovadlom a bezpecnostnym krizkom, papierova skladacka a pisomna
informacia

vel'kost balenia: 6, 10, 20, 30 Sumivych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

XANTIS PHARMA LIMITED
Lemesou 5, EUROSURE TOWER
1st floor, Flat/Office 101

2112, Nicosia

Cyprus
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8. REGISTRACNE CISLO

52/0207/16-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
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