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Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

SOLMUCOL 100 mg granule pro peroralni roztok v saéku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: Jeden sacek obsahuje acetylcysteinum 100 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule pro peroralni roztok v sacku.
Popis ptipravku: granulat oranzové barvy, pomerancové vuné.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek se uziva k 1écb€ vSech onemocnéni dychacich cest, kterd jsou provazena intenzivni
tvorbou hustého vazkého hlenu.

Uziva se pfi  onemocnénich dychacich cest jako jsou akutni zanét prudusek, hrtanu a pradusnice,
chiipka a drazdivy kasSel pfi nachlazeni.

Déle se pripravek uziva u chronickych zanéth pridusek, hrtanu, praduSnice, praduskového
astmatu,  bronchiolitidy, mukoviscidézy, emfyzému, bronchiektdzii, predoperacnich a
pooperacnich stavli spojenych s vétsi tvorbou vazkého hlenu v dychacich cestdch a pti 1écbé
chronického zanétu hrtanu, akutni i chronické sinusitidy a otitis media s vypotkem.

Ptipravek je vhodny pro dospé€lé, dospivajici a déti starSi nez 6 mésict, avSak détem do 3 let ma
byt podavan pouze na doporuceni I€kare.

4.2 Davkovani a zptiisob podani

Davkovani:

Dospéli a dospivajici od 14 let: 3krat denné 2 sacky Solmucolu 100 mg
Déti a dospivajici mezi 6-14 lety: 3-4krat denné 1 sacek Solmucolu 100 mg
Déti mezi 2-6 lety: 2-3krat denné 1 sacek Solmucolu 100 mg

Déti od 6 mésict do 2 let: 2-3krat denné 2 sacku Solmucolu 100 mg

24

Pokud se piiznaky nezlepsi do 5 dnti (u déti do 3 dni) nebo se zhors$i, je tieba se poradit s 1ékafem.
Bez porady s 1ékafem se piipravek nema uzivat déle nez 14 dni.

U mukoviscidozy a dalSich onemocnéni, u nichz je SOLMUCOL uzivan pouze na doporuceni
1ékate, stanovi davkovani a délku lécby lékat individualné podle typu, zdvaznosti a pribéhu
onemocnéni. U chronickych onemocnéni miiZze uzivani ptipravku trvat i n€kolik mésici.

Zpusob podani
Obsah sacku se rozmicha a rozpusti v polovin¢ sklenice vody.

4.3 Kontraindikace
Hypersensitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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4.4 Zv1astni upozornéni a opatreni pro pouZziti

V téhotenstvi a v obdobi kojeni miize byt piipravek uzivan jen na doporuceni 1ékare.

U nemocnych s gastroduodenalnim viedem je tfeba zvySend opatrnost pii uzivani ptipravku.
Nemocni s bronchialnim astmatem musi byt béhem I[éCby piipravkem SOLMUCOL
monitorovani pro moznost vzniku bronchospasmu. Pfi jeho vzniku musi byt 1é¢ba okamzité
preruSena.

Pomocné latky se znamym uc¢inkem:

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jednom sacku, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Utinky piipravku SOLMUCOL a G&inky jinych soudasné uzivanych 1ékai se mohou navzajem
ovliviiovat. Pfi soucasném uzivani piipravku SOLMUCOL a antitusik (léky tiSici kaSel) mtze
kvili snizeni kaslaciho reflexu dojit k nebezpecnému zadrzeni vytvofeného hlenu v dychacich
cestdch. Pro soucasné uzivani pfipravku SOLMUCOL a antitusik proto musi byt zvIast
zévazné divody a antitusika mohou byt uzivana soucasné s ptipravkem SOLMUCOL pouze na
piimé doporuceni Iékate.

SOLMUCOL a ptipravky s obsahem antibiotika tetracyklinu (neplati pro doxycyklin) je nutno
uzivat oddé€lené s intervalem alespon 2 hodin.

Pii souCasném uzivani piipravku SOLMUCOL a piipravkd s nitroglycerinem muze dojit k
zesilenému rozsifovani cév a ke zpomaleni shlukovani krevnich desticek.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost uzivani ptipravku v t€hotenstvi a v obdobi kojeni nebyla prokézana.

Ackoliv studie na zvifatech nepotvrdily moznost rizika pro dit€¢, nebyly provedeny u
téhotnych zen kontrolované klinické studie.

Uzivani ptipravku v téhotenstvi a v obdobi kojeni mize doporucit 1€kat pouze ze zavaznych
divodu.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Piipravek SOLMUCOL nema zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Ojedinéle se mutize vyskytnout paleni Zahy, nuceni na zvraceni, zvraceni, prijem, zanct
sliznice v ustech, bolest hlavy, huceni v uSich. Zcela vyjime¢né by se mohly projevit
alergické reakce jako svédéni, kopfivka, koZzni vyrdzka, dusnost (pfedev§im u astmatikli se
zvysenou citlivosti pridusek na rGznd podrazdéni), zrychleni srdec¢ni frekvence a pokles
krevniho tlaku, piipadné i1 krvaceni, které vSak nemusi byt vyvolano acetylcysteinem.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na neZzadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9 Predavkovani
Nebyl zaznamendn zadny piipad piedavkovéani. V piipad¢é nutnosti je tieba zavést drendz a
odsat tekutinu z bronchti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia, krom¢ kombinaci s antitusiky, ATC kod:
RO5CBO1

Mechanismus téinku

Léciva latka acetylcystein plsobi v bronchidlnim traktu jako expektorans a mukolytikum.
Mechanismem jeho ucinku je S$tépeni disulfidickych vazeb s néslednou depolymerisaci
glykosaminoglykant a molekul DNA. Tim se sniZzuje viskosita bronchidlniho hlenu, ktery se
snadné&ji uvoliluje a vykaslava, za soucasného tlumeni drazdivého kasle.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce acetylcysteinu po peroralnim podani je rychld a téméf uplnd. Maximalni
koncentrace v séru je dosaZzeno béhem 1 - 2 hodin, terapeutickd koncentrace v plicni tkani a
bronchidlnim sekretu je dosaZena jiz za tfi hodiny po podani, protoze distribuce do tkéani je velmi
dobra. Acetylcystein se v organismu vyskytuje vazany na bilkoviny nebo ve volné formé.
Biologicky polocas je 1 - 2 hodiny. Acetylcystein a jeho metabolity se vylucuji pievazné
moci.

5.3 Predklinicka data ve vztahu k bezpe¢nosti pripravku
Studie nejsou zndmé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Xylitol, dihydrat sodné soli sacharinu, betakaroten, koloidni bezvody oxid kiemicity,
pomerancoveé aroma.

6.2 Inkompatibility
Dosud nebyly zjistény.

6.3 Doba pouzitelnosti
4 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
papir/Al/PE sacky, papirova sklddacka

Velikost baleni:
20, 30 nebo 40 sacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
IBSA Slovakia s.r.o0., Mytna 42, 811 05 Bratislava, Slovenské republika

8. REGISTRACNI CISLO
52/533/92-A/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 10.4.1992

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11.2.2015

10. Datum revize textu

11.3.2021
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