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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Mucofortin 600 mg

Sumivé tablety

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

Pomocné latky so znamym tu¢inkom:

Jedna Sumiva tableta obsahuje 682.2 mg izomaltu, 39.9 mg aspartamu, 669.9 mg hydrogenuhli¢itanu
sodného (¢o zodpoveda 183.4 mg sodika).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Sumivé tablety.

Biele, okruhle, ploché tablety so §ikmo zrezanymi okrajmi, hladkym povrchom na oboch stranach
tablety.

Velkost tablety: hrubka 4,5 mm +/- 1 mm, priemer 25 mm+/- 1 mm

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Mucofortin je uréeny dospelym na kratkodobt mukolyticku liecbu akatnych respira¢nych ochoreni
(prechladnutia) spojenych s hypersekréciou hustého viskdzneho hlienu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli

600 mg acetylcysteinu (1 Sumiva tableta) denne.

Tento liek sa nema uzivat’ dlh$ie ako 5 dni bez konzultacie s lekarom.

Pediatricka populacia

Mucofortin je kontraindikovany u deti vo veku do 2 rokov (pozri ¢ast’ 4.3) a nema sa pouzivat’ pre deti
a dospievajtcich vo veku od 2-18 rokov.

Sposob podévania

Peroralne pouzitie

Sumiva tableta sa méa rozpustit' v ¥ pohara vody a vypit’ ihned’ po jej rozpusteni. Roztok je priehladny
a bezfarebny.

Upozornenie:
Uzite najneskor 4 hodiny pred spanim pre pripad zadrzania skvapalneného sekrétu v prieduskach.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Status asthmaticus

Fenylketonuria

Aktivne vredy dvanastnika alebo zaludka

Deti do veku 2 rokov — lebo G¢inna latka acetylcystein moze vyvolat’ obstrukciu dychacich
ciest u deti mladsich ako 2 roky (pozri ¢ast’ 4.2 a 4.4).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti s bronchialnou astmou maji byt’ pocas liecby acetylcysteinom pod prisnou kontrolou pre
moznost’ vzniku bronchospazmu. V pripade objavenia sa bronchospazmu ma byt lie¢ba okamzite
ukoncena.

U starSich pacientov alebo pri poruchéch dychania maju byt zavedené opatrenia na zvysenie
schopnosti vykasliavat’. U pacientov s problémami s vykasliavanim ma byt aplikovana

respira¢na fyzioterapia (napriklad poloha).

Mukolytika mozu vyvolat’ obstrukciu dychacich ciest u deti do 2 rokov. Pre fyziologicka
vlastnost’ dychacich ciest v tomto veku moéze byt obmedzena schopnost’ vykasliavat’. Preto sa
mukolytika nemaji pouzivat’ u deti do 2 rokov. Mucofortin sa z dovodu mnozstva uéinnej

latky nema pouzivat’ u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Zvlastna pozornost’ sa odporaca u pacientov s vyskytom zalido¢nych a dvanastnikovych

vredov v anamnéze, obzvlast’ pri sic¢asnom podavani d’alSich liekov, u ktorych je zname drazdenie
sliznice zaludka.

Pocas lie¢by acetylcysteinom boli veI'mi zriedka pozorované vazne neziaduce reakcie koze: Stevensov
-Johnsonov syndréom a Lyellov syndrom. Pri vyskyte zmien na kozi alebo slizniciach je potrebné
ihned’ ukong¢it’ podavanie acetylcysteinu.

Specialna pozornost sa odporaca u pacientov s histaminovou intoleranciou. U tychto pacientov sa
treba vyhnut' dlhodobej lie¢be acetylcysteinom, lebo acetylcystein moze ovplyvnit’ metabolizmus

histaminu a méze vyvolat’ priznaky intolerancie (napriklad: bolest’ hlavy, nadchu, svrbenie).

AK je potrebné sicasné uzivanie acetylcysteinu a antibiotik, tieto lieky sa maji podavat’ minimalne s 2
hodinovym odstupom (pozri ¢ast’ 4.5).

Tento liek obsahuje 183,4 mg sodika v jednej davke, ¢o zodpoveda 9,17% maximalnej dennej davky 2
g sodika odporuc¢anej WHO pre dospeltl osobu.

Tento liek obsahuje aspartam, zdroj fenylalninu. Mé6Ze byt’ nebezpe¢ny pre pacientov
s fenylketonuriou.

Tento liek obsahuje izomalt, ktory sa v krvi hydrolyzuje na glukézu, manitol a sorbitol.

Pacienti so zriedkavou glukézo - galaktézovou malabsorpciou nemaju uzivat’ tento liek.

Pacienti so so zriedkavymi dedi¢nymi problémami fruktdzovej intolerancie nemaju uzivat’ tento liek.
4.5 Liekové a iné interakcie

Interak¢éné $tadie sa uskutocnili len u dospelych.

Stubezna liecba acetylcysteinom a antitusikami moze spdsobit’ zadrziavanie sekrétu, co je sposobené
znizenim vykasliavacieho reflexu.

Aktivne uhlie méze znizit’ G¢inok acetylcysteinu.
Neodporuca sa rozpustat’ acetylcystein spolu s inymi liekmi.
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Deaktivacia antibiotik acetylcysteinom a inymi mukolytikami bola zaznamenana len pri in vitro
experimentoch, kedy sa jednalo o0 priame zmesi tychto latok. V kazdom pripade pre zachovanie
bezpecnosti sa maju acetylcystein a antibiotika podavat’ s odstupom minimalne 2 hodin.

Acetylcystein zvysSuje prenikanie cefuroximu do bronchialneho sekrétu.

Stubezné uzivanie karbamazepinu moze viest’ k znizeniu plazmatickej koncentracie karbamazepinu
pod jeho terapeuticka hladinu.

Stucasné podéavanie acetylcysteinu s nitroglycerinom alebo inymi nitratmi moze viest’ k zvySeniu
vazodilata¢ného uc¢inku a inhibicii agregacie krvnych dosti¢iek. Ak je potrebné sucasné podavanie
acetylcysteinu a nitratov, u pacientov ma byt monitorovany krvny tlak, v pripade hypotenzie je
nebezpecenstvo vzniku bolesti hlavy.

Vplyv acetylcysteinu na laboratorne testy
Acetylcystein moze ovplyvnit niektoré vysledky kolorimetrického stanovenia salicylatov.
Acetylcystein moze ovplyvnit’ vysledok stanovenia keténov v moci.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pre pouzivanie acetylcysteinu U gravidnych Zien st dostupné len obmedzené tidaje.

Stadie na zvieratach nevykazuju priamy alebo nepriamy skodlivy vplyv na reprodukénii toxicitu .
(pozri Gast’ 5.3).

Z dovodu prevencie sa preferuje vyhnut’ sa uzivaniu Mucofortinu pocas gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, i sa acetylcystein/metabolity vyluéuja do 'udského mlieka.
Riziko pre novorodenca/dieta sa neda vylucit'.

Je potrebné sa rozhodnut’ pre prerusenie dojéenia alebo prerusenie/ukoncenie liecby Mucofortinom,
pri tom sa ma zohl'adnit’ benefit dojéenia pre diet’a a benefit lie¢by pre matku.

Fertilita
Nie st Ziadne dostupné tidaje vplyvu acetylcysteinu na fertilitu. Stadie na zvieretach nepoukazuju na
Skodlivy vplyv na l'udsku fertilitu pri odportcanej davke (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  QOvplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Vplyv acetylcysteinu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nie je znamy.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce tcinky su klasifikované podla frekvencie ich vyskytu a triedy organovych systémov.
Frekvencia vyskytu neziadtcich ucinkov je opisana ako: vel'mi ¢asté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10),
menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (frekvenciu nie je mozné opisat’ na zaklade frekvencie ich vyskytu).

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Menegj Casté: zapal sliznice v Gstnej dutine, vracanie, hnacka, bolest’ zaludka, abdominalna bolest’,
nauzea

Zriedkavé: dyspepsia

Poruchy nervovej sustavy
Mene;j Casté: bolest’ hlavy
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Respiraéné poruchy, poruchy v oblasti hrudnika a mediastinia
Zriedkavé: bronchospazmus, dyspnoe

Poruchy ucha a labyrintu
Menej Casté: tinnitus

Poruchy imunitného systému
Menej Casté: reakcie z precitlivenosti
Vel'mi zriedkavé: anafylakticky Sok, anafylaktické/anafylaktoidné reakcie

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Menej Casté: tachykardia

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva
Menej Casté: urtikaria, vyrazka, angioedém, svrbenie

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté: horucka
Nezname: opuch tvare

Poruchy cievneho systému
Menej Casté: hypotenzia
Vel'mi zriedkavé: hemoragia

Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady 0 vyskyte Stevensovho-Johnsonovho syndromu a Leyellovho
syndromu po lie€be acetylcysteinom. Vo viésine pripadov sa tieto symptomy vyskytli u pacientov,
ktori uzivali aj d’alsi liek. Ak sa vyskytnu pocas liecby acetylcysteinom nové zmeny na kozi alebo
slizniciach, lieCba ma byt okamzite zastavena.

V priebehu réznych §tadii bolo pozorované znizenie agregacie trombocytov pri podavani
acetylcysteinu, nie je vSak mozné ur€it’ klinicku zavaznost’ tohto javu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie 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

Nie st hlasené Ziadne pripady intoxikacie po peroralnom podani acetylcysteinu. U dobrovolnikov,
ktori uzivali acetylcystein v davke 11,6 g denne pocas 3 mesiacov neboli zaznamenané ziadne zavazné
neziadice reakcie. Acetylcystein podavany peroralne v davke 500mg/ kg bol dobre tolerovany

a neboli zaznamenané zZiadne priznaky intoxikacie.

Symptémy intoxikacie
Predavkovanie sa moze prejavit’ ako je nauzea, vracanie a hnacka.

Liecba intoxikacie

Nie je znama Specificka protilatka pri acetylcysteine. Ak je to potrebné, liecba ma byt symptomaticka.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: mukolytika, ATC koéd: R05 CB01


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Acetylcystein je derivat aminokyseliny cysteinu. Acetylcystein vykazuje vyrazny mukolyticko-
skvapaliujuci efekt depolymerizaciou komplexov mukoproteinov a nukleovych kyselin. V dosledku
toho dochadza k znizeniu viskozity hlienu.

Okrem toho acetylcystein vykazuje priamy antioxida¢ny G¢inok, lebo ma vol'nt sulfhydrylova (- SH)
nulkeofilna skupinu, ktora je schopna priamo reagovat’ s elektrofilnymi skupinami oxida¢nych
radikalov.

Dalej acetylcystein je su¢astou zvysenia syntézy glutationu, latky, ktora je nevyhnutna pre detoxikaciu
Skodlivin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa acetylcystein vel'mi rychlo absorbuje zo zazivacieho traktu. Pre
pravdepodobny metabolizmus v ¢érevnej stene a first-pass efekt je biologicka dostupnost’
acetylcysteinu po peroralnom podani nizka (priemerne10%). NajvysSiu plazmaticku koncentraciu
dosahuje v ¢ase od 1 do 3 hodin po podani.

Distribucia
Distribu¢ny objem acetylcysteinu je 0.33 1/kg az 0.47 1/kg. 4 hodiny po podani je priemerne 50%
viazanych na plazmaticky protein, po 12 hodinach klesa na 20%.

Biotransformacia
Nizka biologicka dostupnost’ acetylcysteinu po peroralnom podani je sposobena jeho rychlou
transformaciou v ¢revnej stene a peceni.

Vzniknuty metabolit cystein je aktivnou zlozkou.

Eliminacia
Renalny klirens moze dosahovat’ 30% celkového klirens.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akittna toxicita

Pozri Cast’ 4.9.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina citronova, bezvoda

Izomalt

Hydrogenuhlicitan sodny

Kyselina askorbova (E 300)

Aspartam (E 951)

Citrénova prichut’ (Tetrarome Lemon P 0551 987323) zloZeny z kukuri¢ného maltodextrinu,
aromatické zlozky, E 307 Alfa-tokoferol.

6.2 Inkompatibility

Pripraveny roztok Mucofortinu sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky
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Cas pouziteInosti po prvom otvoreni tuby: 28 dni.
6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25°C. Uchovavajte tesne uzatvorené v pdvodnom obale
na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polypropylénova tuba s LDPE uzaverom, silikagél ako vystusadlo, v papierovej Skatul'ke.
Velkost balenia: 10 Sumivych tabliet

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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