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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

FLUIMUCIL 600 mg Sumivé tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda Sumiva tableta obsahuje 600 mg acetylcysteinu.

Pomocné latky so znamym u¢inkom:

sodik 157,9 mg

aspartam 20 mg

glukéza 60 mg

citrébnova prichut’ s alergénnmi (citral, d-Limonén, linalol) a siri¢itanmi

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sumiva tableta.

Biele, okruhle tablety s charakteristickou citronovou, mierne sirnatou arémou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

FLUIMUCIL 600 mg je indikovany dospelym na lie¢bu akutnych a chronickych respiracnych
ochoreni (napr. akutnej bronchitidy, chronickej bronchitidy a ich exacerbacii) spojenych s nadmernou
tvorbou viskdzneho hlienu a so stazenou expektoraciou.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Dospeli:
600 mg acetylcysteinu (1 Sumiva tableta) jedenkrat denne.

Dizka trvania lie¢by sa pohybuje v rozmedzi 5 az 10 dni (5 dni bez dozoru lekéra) pri akatnych
ochoreniach, zatial’ ¢o pri chronickych ochoreniach ma lieCba pokraovat’ pocas niekol’kych mesiacov
na zéaklade rozhodnutia lekara.

Sposob podavania

Na peroralne pouZitie.

Sumiva tableta sa rozpusti v pohéri vody a ihned’ vypije. Liek sa uziva po jedle. Pocas uZivania lieku
sa odporaca zvyseny prijem tekutin, ked’ze podporuja mukolyticky G¢inok acetylcysteinu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Aktivny zalido¢ny vred.
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Liek nesmu uzivat’ deti a dospievajlci pre vysoky obsah lie¢iva. K dispozicii su iné vhodné lickové
formy tohto lieku.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vel'mi zriedkavo bol v spojitosti s uzivanim acetylcysteinu hlaseny vyskyt zdvaznych koznych reakcii
ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza. Je potrebné poucit’ pacienta,
ze v pripade zmien na kozi a sliznici ma okamzite vyhl'adat’ lekara a uzivanie acetylcysteinu sa musi
ukonit’.

Ak sa liek pouziva u pacientov s peptickym vredom alebo vredom dvanastnika v anamnéze, najma
v pripade stibezného podévania inych liekov so zndmym iritacnym t¢inkom na sliznicu zaludka,
odporica sa postupovat’ s opatrnostou.

Pacienti s bronchidlnou astmou musia byt’ pocas liecby pozorne sledovani. Ak sa vyskytne
bronchospazmus, liecba acetylcysteinom sa musi okamzite ukoncit’ a musi sa zacat’ vhodna liecba.

Podévanie acetylcysteinu moze, najmé na zaciatku liecby, stekutovat’ bronchidlny sekrét a zvySovat
jeho objem. Ak pacient nie je schopny t¢inne vykasliavat’, ma sa vykonat’ posturalna drendz
a bronchoaspiracia.

Acetylcystein moze mat’ mierny vplyv na metabolizmus histaminu. Pri dlhodobom podévani lieku
pacientom s histaminovou intoleranciou sa preto odporuca postupovat’ s opatrnostou, ked’ze sa mézu
objavit’ priznaky intolerancie (bolest’ hlavy, vazomotoricka rinitida, svrbenie).

Mierny zépach siry nenaznacuje neziaducu zmenu lieku, suvisi v§ak s chemickym zloZenim lieciva.

Pediatricka populécia

Mukolytika mozu u deti vo veku menej ako 2 roky vyvolat respiracntl obStrukciu. Vzhl'adom na
fyziologické charakteristiky dychacich ciest v tejto vekovej skupine mdze byt schopnost’ vykasliavat’
obmedzena. Mukolytika sa preto u deti vo veku menej ako 2 roky nemaju pouzivat’ (pozri Cast’ 4.3
,Kontraindikacie®). U deti vo veku 2 az 6 rokov sa ma pouzit FLUIMUCIL 100 mg. U deti

a dospievajucich vo veku 7 az 17 rokov sa ma pouzit FLUIMUCIL 200 mg.

Dolezité informacie o niektorych pomocnych latkach

FLUIMUCIL 600 mg obsahuje:

- Sodik. Tento liek obsahuje 157,9 mg sodika v jednej tablete, Co zodpoveda 7,9 % WHO
odportac¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

- Aspartam, zdroj fenylalaninu. Mo6ze byt skodlivy pre I'udi trpiacich fenylketonuriou. Nie su
dostupné predklinické ani klinické tdaje na zhodnotenie pouzitia aspartamu u deti mladsich ako
12 tyzdnov.

- Vonnt zmes citronovu prichut’ s alergénnmi (citral, d-Limonén a linalol ). Alergény mézu
sposobit’ alergické reakcie.

- Glukoézu (zlozka citrénovej prichute). Pacienti so zriedkavou glukézo-galakt6zovou
malabsorpciou nesmi uzivat’ tento liek.-

- Siri¢itany (zlozka citronovej prichute). Zriedkavo mézu vyvolat’ zadvazné reakcie
z precitlivenosti a bronchospazmus (ki€ svalstva priedusiek).

4.5 Liekové a iné interakcie

Liekové interakcie
Antitusikd a mukolytika, ako acetylcystein, sa nemajl podavat’ sibezne, pretoze potlacenie kasl'ového
reflexu by mohlo viest’ k nahromadeniu bronchialneho sekrétu.
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Aktivne uhlie mdze znizit’ u¢inok acetylcysteinu.
Rozpustanie liekov s obsahom acetylcysteinu spolu s inymi lieckmi sa neodporuca.

Hlésenia inaktivacie antibiotik (karbapenémov, tetracyklinov, cefalosporinov, aminoglykozidov,
penicilinov) u¢inkom acetylcysteinu sa doposial’ zaznamenali iba pri testoch in vitro, v ktorych sa
prislusné lieCiva priamo zmieSavali. Napriek tomu, ak sa vyZzaduje pouzitie inych peroralnych lickov
alebo antibiotik, odporti¢a sa podéavat’ ich s 2-hodinovym odstupom od acetylcysteinu. Toto vSak
neplati pre lorakarbef a cefixim.

Preukazalo sa, Ze subezné podavanie nitroglycerinu a acetylcysteinu spésobuje vyznamnua hypotenziu
a zosiliiuje dilataciu spankovej tepny. Ak je potrebna subezna liecba nitroglycerinom

a acetylcysteinom, pacientov je potrebné sledovat’ s ohl'adom na hypotenziu, ktorda méze byt zavazna,
a je potrebné ich upozornit’ na moznost’ vyskytu bolesti hlavy.

Pediatricka populécia
Interakéné stadie sa uskutocnili len u dospelych.

Ovplyvnenie laboratérnych testov na stanovenie lieciv
Acetylcystein moze interferovat’ s metédou kolorimetrického stanovenia salicylatov.
Acetylcystein moZze interferovat’ s moCovym testom na stanovenie ketonov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii st obmedzené klinické tidaje o pouziti acetylcysteinu u gravidnych zien.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé uéinky z hl'adiska reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa uzivaniu FLUIMUCILU pocas gravidity.

Pred pouzitim pocas gravidity sa maju zvazit mozné rizika oproti moznym prinosom.

Dojcenie

Nie je zname, Ci sa acetylcystein/jeho metabolity vylucuja do l'udského mlieka.

Riziko pre dojéené diet'a sa neda vylucit'.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ liecbu FLUIMUCILOM sa ma urobit’ po
zvazeni prinosu doj¢enia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita

K dispozicii nie st ziadne udaje tykajuce sa Gi¢inku acetylcysteinu na Pudsku fertilitu. Stadie na
zvieratach nepreukazali pri odporacanych davkach skodlivé u€inky z hl'adiska ovplyvnenia fertility
(pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie su dostupné ziadne udaje o tom, ¢i ma FLUIMUCIL vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie neziaduce udalosti spajajuce sa s peroralnym podavanim acetylcysteinu st
gastrointestinalneho charakteru. S mensou frekvenciou boli hlasené reakcie z precitlivenosti

zahrtnajlce anafylakticky Sok, anafylakticka/anafylaktoidnu reakciu, bronchospazmus, angioedém,
vyrazku a pruritus.
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Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie su uvedené v tabul’ke nizsie podl'a triedy orgdnovych systémov a frekvencie (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), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov)).

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce u¢inky uvedené v poradi klesajliicej zavaznosti.

Trieda organovych systémov NeZiaduce reakcie
Menej casté Zriedkavé Velmi Nezname
(=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé
<1/100) <1/1 000) (<1/10 000)
Poruchy imunitného systému precitlivenost’ anafylakticky
Sok,
anafylakticka/
anafylaktoidna
reakcia
Poruchy nervového systému bolest’ hlavy
Poruchy ucha a labyrintu tinitus
Poruchy srdca a srdcovej tachykardia
¢innosti
Poruchy ciev hypotenzia krvacanie
Poruchy dychacej ststavy, bronchospazmus,
hrudnika a mediastina dyspnoe
Poruchy gastrointestinalneho vracanie, dyspepsia
traktu hnacka,
stomatitida,
bolest’ brucha,
nevolnost’
Poruchy koze a podkozného zihl'avka,
tkaniva vyrazka,
angioedém,
pruritus,
Celkové poruchy a reakcie hortucka edém
v mieste podania tvare

Popis vybranych neziaducich reakcii

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa v ¢asovej spojitosti s podavanim acetylcysteinu hlasil vyskyt
zavaznych koznych reakcii, ako su Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza.
Vo vicsine pripadov bolo mozné identifikovat’ minimalne jedno d’alSie lie¢ivo, ktoré malo s va¢Sou
pravdepodobnost'ou za nasledok vznik hldseného mukokutanneho syndrému. Vzhl'adom na to sa ma
pri objaveni akychkol'vek novych zmien na kozi a slizniciach okamzite vyhl'adat’ zdravotna
starostlivost’ a lieCba acetylcysteinom sa ma okamzite ukoncit’.

Pri roznych vysetreniach sa v pritomnosti acetylcysteinu potvrdilo znizené zhlukovanie trombocytov.
Klinicky vyznam nebol doteraz stanoveny.

Hlasenie 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.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Zdravi dobrovol'nici dostavali 11,2 g acetylcysteinu denne pocas 3 mesiacov bez akychkol'vek
zavaznych neziaducich uc¢inkov. Peroralne davky az do 500 mg/kg telesnej hmotnosti boli znasané bez
akychkol'vek prejavov intoxikacie.

Priznaky
Predavkovanie méze viest’ ku gastrointestindlnym priznakom, ako st nevol'nost, vracanie a hnacka.

U dojciat je riziko hypersekrécie.

Liecba
K dispozicii nie je ziadne Specifické antidotum acetylcysteinu a liecba predavkovania je
symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytika, ATC kéd: ROSCBO1

Acetylcystein je derivatom aminokyseliny cysteinu. Acetylcystein posobi v respiracnom trakte
sekretolyticky a sekretomotoricky. Predpoklada sa, Ze lie¢ivo Stiepi disulfidové mostiky medzi
ret'azcami mukopolysacharidov a ma depolymeriza¢ny efekt na retazce DNA (v hnisavom hliene).
Tomuto mechanizmu sa prisudzuje zniZenie viskozity hlienu, &o ul'ah¢uje vykasliavanie hlienu. Dalsi
mechanizmus ucinku acetylcysteinu je zaloZeny na schopnosti jeho reaktivnej tiolovej skupiny viazat’
chemické radikaly a touto cestou ich detoxikovat’. Acetylcystein taktiez prispieva ku zvySeniu syntézy
glutationu, ktory je dolezity pri detoxikacii Skodlivin. To poskytuje vysvetlenie ucinku acetylcysteinu,
ak sa podava ako antidotum pri intoxikacii paracetamolom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani u 'udi sa acetylcystein uplne absorbuje. Vzhl'adom na metabolizmus v stene

¢reva a efekt prvého prechodu pecenou je biologicka dostupnost’ acetylcysteinu uzivaného peroralne
vel'mi nizka (priblizne 10 %). Pri réznych liekovych formach sa nezaznamenali ziadne rozdiely.

U pacientov s roznymi respira¢nymi alebo srdcovymi ochoreniami sa maximalna plazmaticka
koncentracia dosiahla v rozmedzi dvoch a troch hodin po podani a koncentracie ostali vysoké pocas
intervalu 24 hodin.

Distribucia

Acetylcystein je distribuovany v nemetabolizovanej (20 %) aj v metabolizovane;j (aktivnej) (80 %)
forme a mozno ho najst’ najmé v pe€eni, oblickach, pl'icach a bronchidlnom sekréte.

Distribuény objem acetylcysteinu je v rozsahu od 0,33 do 0,47 I/kg. Vizba na proteiny $tyri hodiny po
podani davky predstavuje priblizne 50 % a po 12 hodinach sa znizi na 20 %.

Biotransformacia

Acetylcystein podlieha po peroralnom podani rychlemu a rozsiahlemu metabolizmu v stene Creva

a v peceni.

Vysledna zla¢enina, cystein, je povaZzovana za aktivny metabolit. Po stadiu metabolickej konverzie sa
acetylcystein a cystein metabolizuja rovnako.

Eliminécia
Renalny klirens moze predstavovat priblizne 30 % celkového systémového klirensu. Po peroralnom
podani je terminalny polcas celkového acetylcysteinu 6,25 (4,59 — 10,6) hodin.
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Linearita/nelinearita
Farmakokinetika acetylcysteinu je pre AUC a Cax v rozsahu ddvok medzi 200 — 3 200 mg/m? imerna
podanej davke.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a reproduk¢nej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi.

V studiach akutnej toxicity u mys$i a potkanov boli hodnoty peroralnej LDs stanovené na 8

a> 10 g/kg telesnej hmotnosti, v uvedenom poradi.

Pri dlhodobe;j liecbe bolo peroralne davkovanie 1 g/kg/den dobre znasané u potkanov pocas 12
tyzdiov. U psov sa pri peroralnom podavani 300 mg/kg/deni poCas trvania 1 roka nezistili toxické
reakcie.

Na zaklade vysledkov testov in vitro a in vivo sa acetylcystein nepovazoval za genotoxicky.
Vykonali sa reprodukéné stadie u potkanov a u kralikov a nepreukazali Ziadny dokaz poskodenia
fertility samic alebo poskodenia plodu pri peroralnych davkach acetylcysteinu az do 2 000

a 500 mg/kg/deni u potkanov a kralikov, v uvedenom poradi. Takisto liecba samcov potkanov
acetylcysteinom pri peroralnej davke 250 mg/kg/den pocas 15 tyzdnov neovplyvnila fertilitu alebo
vSeobecné reprodukéné spravanie zvierat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

aspartam (E951)

kyselina citronova (E330)

citronova prichut’ (obsahuje gluk6zu, maltodextrin, arabska gumu (E414), modifikovany skrob
(E1450), kyselinu askorbovu (E300), siri¢itany a alergény: citral, d-Limonén a linalol)
hydrogenuhli¢itan sodny

6.2 Inkompatibility

Lieky s obsahom acetylcysteinu sa nesmt miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister z ALU-PE/PE-ALU-PA v Skatulke s 10, 20 alebo 30 tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca 10

20091 - Bresso (MI)

Taliansko

Tel: +39 02 665241

Fax: +39 02 66501492

E-mail: info.zambonspa@zambongroup.com

8. REGISTRACNE CiSLO

52/0387/18-S
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