Sp. zn. sukls124772/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Acetylcystein Dr.Max 600 mg Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Jedna Sumiva tableta obsahuje acetylcysteinum 600 mg.
Pomocné latky se znamym u¢inkem:

Jedna Sumiva tableta obsahuje 70 mg laktozy, 138 mg (6 mmol) sodiku a méné nez 40 mg sorbitolu
(E420).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Sumiva tableta

Kulaté, bil¢ tablety s hladkym povrchem a s ptilici ryhou na jedné strané€. Tabletu 1ze rozdélit na stejné
davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Acetylcystein Dr.Max je ur¢en k 1é¢bé akutnich onemocnéni dychacich cest béhem b&zného nachlazeni
a k 1é¢bé chronickych onemocnéni dychacich cest, v obou ptipadech spojenych s tvorbou viskézniho
hlenu a obtiznym vykaslavanim.

Acetylcystein Dr.Max je uréen pro dospélé a dospivajici od 14 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 14 let uzivaji 1 tabletu denné (odpovida 600 mg acetylcysteinu). Dospivajici

maji uzit polovinu tablety dvakrat denné (odpovida 2 x 300 mg acetylcysteinu denn¢).

Celkova denni davka 600 mg acetylcysteinu nesmi byt piekrocena. Pfipravek neni uren pro pacienty
mladsi 14 let, davka acetylcysteinu je pfili§ vysoka.

Tento 1écivy piipravek nesmi byt uzivan déle nez 4-5 dnti bez porady s lékafem.
Zpusob podani

Tento 1é¢ivy pfipravek ma byt uzivan po jidle.
Sumiva tableta se rozpusti ve sklenici z poloviny naplnéné vodou.
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Roztok se ma uzit co nejdiive po rozpusténi tablety, nejpozdéji vSak do 2 hodin. Béhem této doby je
zachovana stabilita v pfipraveném roztoku diky kyseliné askorbové.

Po dobu uzivani ptipravku se doporucuje zvyseny ptijem tekutin, ktery podporuje mukolyticky ti¢inek
acetylcysteinu.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
o Tézka exacerbace astmatu
. Chronické dvanactnikové a zaludecni viedy

Pro vysoky obsah 1é¢ivé latky neni ptipravek vhodny pro déti a dospivajici mladsi 14 let. K dispozici
jsou jiné vhodné 1ékové formy.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Opatrnosti je tieba pii podavani pripravku diabetikim.

V souvislosti s uzitim acetylcysteinu byly velmi vzacné popsany tézké kozni reakce, napt. Stevens-
Johnsontv syndrom a Lyellav syndrom. Objevi-li se po 1é¢bé acetylcysteinem kozni nebo slizniéni
poskozeni, je tfeba neodkladné vyhledat 1€kate a ukoncit uzivani acetylcysteinu.

Pfi podavani acetylcysteinu astmatikiim nebo pacientiim se zalude¢nimi nebo dvanactnikovymi viedy v
anamnéze je nutna opatrnost.

Opatrnosti je tfeba u pacientt s histaminovou intoleranci. U téchto pacientii je nutné se vyhnout
dlouhodobéjsimu podéavani, protoze acetylcystein mlize ovliviiovat metabolismus histaminu a miize
vyvolat ptiznaky intolerance histaminu (napf. bolesti hlavy, vazomotorickou rymu, svédéni).

Uzivani acetylcysteinu, zejména na zacatku 1é¢by, mize vést ke zkapalnéni a tim ke zvétSeni objemu
bronchidlnich sekretti. Neni-li pacient schopen dostatecné¢ vykaslavat, maji se realizovat nalezita
opatieni (napf. posturalni drenaz a aspirace).

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
galaktozy, aplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento piipravek
uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 40 mg sorbitolu v jedné 600 mg Sumivé tableté. Je nutno vzit
v tvahu aditivni u€inek soucasné podavanych ptipravki s obsahem sorbitolu (nebo fruktdzy) a piijem
sorbitolu (nebo fruktdzy) potravou. Obsah sorbitolu v 1é€ivych ptipravcich pro peroralni podani maze
ovlivnit biologickou dostupnost jinych soucasn€ podavanych 1éCivych ptipravka uzivanych peroralné.
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje ptiblizné 138 mg (6 mmol) sodiku v jedné Sumivé tableté, coz odpovida
6,9 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery
¢ini 2 g sodiku.

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

Interak¢ni studie se provadély pouze u dospélych.

Aktivni uhli
Pouziti aktivniho uhli mtze snizit G¢inek acetylcysteinu.
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Antibiotika
Tetracyklin hydrochlorid (kromé& doxycyklinu) smi byt podan nejdiive za 2 hodiny po podani
acetylcysteinu.

Acetylcystein muze sniZzovat ucinnost nékterych antibiotik; in vitro byly popsany interakce s
aminoglykosidy, cefalosporiny, polosyntetickymi peniciliny a tetracykliny. Soucasnému podavani
téchto antibiotik a acetylcysteinu je proto tieba se vyhnout; acetylcystein se smi podat nejdiive za 2
hodiny po podani nékterého z uvedenych antibiotik. To vSak neplati pro cefixim a lorakarbef. Inaktivace
téchto antibiotik byla dosud popsana pouze in vitro pii bezprostiednim smiseni s acetylcysteinem.
Nebyla vSak nalezena u amoxicilinu, cefuroximu, doxycyklinu, erytromycinu a thiamfenikolu.

Antitusika
Antitusika mohou sniZenim kaslaciho reflexu vyvolat nebezpecné hromadéni hlent v dychacich cestach.
Pfipadna kombinace s acetylcysteinem proto vyZaduje vyhranénou indikaci a peclivé sledovani.

Glyceroltrinitrat (nitroglycerin)

Nékteré studie naznacuji, Ze acetylcystein miize zesilit vazodilatacni G¢inek nitroglycerinu a prohloubit
antikoagula¢ni puisobeni na trombocyty. Klinicky vyznam tohoto pozorovani neni jasny. Pokud je
nezbytnd spolec¢na 1éCba nitroglycerinem a acetylcysteinem, pacient by mél byt sledovan pro moznou
hypotenzi, ktera by mohla byt zavazna a miize byt indikovana bolesti hlavy.

Zmeény ve stanoveni laboratornich parametrii
Acetylcystein miZe mit vliv na kolorimetricky test salicylatd.

Acetylcystein mtize ovlivnit vysledky stanoveni ketolatek v moci.

Nedoporucéuje se rozpoustét piipravky s acetylcysteinem spole¢né s jinymi piipravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani acetylcysteinu téhotnym zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie

reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji ptimé nebo neptimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3).
Jako preventivni opatieni je 1épe se vyhnout uzivani tohoto l1écivého ptipravku béhem tehotenstvi.

Kojeni

Informace o vylu¢ovani acetylcysteinu/metabolit do lidského matefského mléka jsou nedostatecné. Na
zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospéSnosti 1é€by pro matku je nutno rozhodnout, zda
prerusit kojeni nebo ukoncit/prerusit podavani tohoto 1é¢ivého piipravku.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento 1é¢ivy pripravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou objevit pii 1é¢be¢ acetylcysteinem. Frekvence jsou definovany
nasledovné: Velmi casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), Méné¢ Casté (> 1/1000 az < 1/100),

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), Velmi vzacné (< 1/10 000) a Neni zndmo (z dostupnych tdaji
nelze urdit).

Poruchy imunitniho M¢éng Casté Hypersenzitivni reakce

systému Velmi vzacné Anafylakticky Sok,
anafylaktické/anafylaktoidni reakce
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Poruchy nervového
systému

Méné casté

Bolesti hlavy

Poruchy ucha a labyrintu | Méné Casté Tinnitus

Srde¢ni poruchy Méné Casté Tachykardie

Cévni poruchy Méné Casté Hypotenze
Velmi vzacné Krvéceni

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

Vzacné

Dyspnoe, bronchospazmus — pievazné u
pacientii s hyperreaktivnim bronchialnim
systémem ve spojitosti s bronchialnim
astmatem

Gastrointestinalni

poruchy

M¢éné Casté

Stomatitida, bolesti bficha, nevolnost,
zvraceni, priujem

Vzacné

Dyspepsie

Poruchy ktize a podkozni
tkane

Méneé Casté

Kopftivka, vyrazka, angioedém, svédeni

Velmi vzacné

Stevens-Johnsonitv syndrom a toxicka
epidermalni nekrolyza

Celkové poruchy a reakce
v mist¢ aplikace

Méng Casté

Horecka

Neni znamo

Otok tvare

Vyskyt zavaznych koznich reakci, jako je Stevens-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza,
byl hlaSen v ¢asové souvislosti s uzivanim acetylcysteinu. Ve vétsSin€ téchto pfipadt byl soucasne
podavan alespon jeden dalsi 1€Civy ptipravek, coz mohlo zesilit popsané mukokutanni ucinky. V ptipadé
opakovaného vyskytu Koznich a slizniénich 1ézi, je tfeba ihned vyhledat 1ékafskou pomoc a okamzité
ukoncit uzivani acetylcysteinu.

Pti podavani acetylcysteinu byla v riznych studiich prokazana snizena agregace trombocytt. Klinicky
vyznam tohoto G¢inku vSak neni jasny.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Intoxikace po peroralnim podani acetylcysteinu dosud nebyla popsana. Kazdodenni podavani 11,6 g
acetylcysteinu zdravym dobrovolnikim po dobu 3 mésici nevyvolalo vaznéj§i nezaddouci ucinky.
Peroralni davky az 500 mg/kg télesné hmotnosti nevyvolaly pfiznaky intoxikace.

Priznaky intoxikace

Predavkovani miize vyvolat gastrointestinalni pfiznaky, napt. nauzeu, zvraceni a prijem. U malych déti

je nebezpeci hypersekrece.

Terapie intoxikace

Symptomaticka, pokud je to nutné.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: LéCiva proti nachlazeni a kasli; mukolytika, ATC kéd: RO5SCBO1

Mechanismus uc¢inku

Acetylcystein je derivat aminokyseliny cysteinu. V dychacich cestdch ptsobi sekretolyticky a
sekretomotoricky.  Piedpoklada se, Ze acetylcystein  rozvoliuje  disulfidové  mustky
mukopolysacharidovych fetézct v hlenu a depolymerizuje fetézce DNA (v hlenu). Tomuto mechanismu
se pfisuzuje sniZeni viskozity hlenu, které usnadiiuje expektoraci.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Acetylcystein se po perordlnim podani rychle a téméi kompletné absorbuje. Biologickd dostupnost

peroralné podaného acetylcysteinu je velmi nizka, cca 10 %.

Distribuce

Maximalni koncentrace v plazmé je u Clovéka dosazena za 1 az 3 hodiny po peroralnim podani;
maximalni koncentrace jeho metabolitu cysteinu se pohybuje kolem 2 umol/l. Acetylcystein se asi z
50% vaze na bilkoviny krevni plazmy.

Biotransformace

V organismu se acetylcystein a jeho metabolity vyskytuji ve tfech rtiznych formach: z¢asti jako volné
latky, zcasti labilné vazany na bilkoviny volnymi disulfidovymi vazbami a z¢asti se inkorporuji do
aminokyselin. Vylu€uje se téméf vyhradné ledvinami ve form¢ inaktivnich metabolitd (anorganické
sirany, diacetylcystin). Plazmaticky polo¢as acetylcysteinu je zhruba 1 hodina a je uren pievazné
rychlou biotransformaci v jatrech. Pfi poruse jaternich funkci se proto plazmaticky polocas
acetylcysteinu muze prodlouzit az na 8 hodin.

Eliminace

Farmakokinetické studie s intraven6zné podavanym acetylcysteinem ukazaly distribu¢ni objem 0,47
1/kg (celkem) nebo 0,59 I/kg (redukovany). Plazmaticka clearance byla stanovena na 0,11 I/h/kg
(celkem) a 0,84 I/h/kg (redukovany).

Acetylcystein prostupuje placentou a je detekovan v pupe¢nikové krvi. Informace tykajici se vylucovani
do matetského mléka nejsou k dispozici.

Nejsou také k dispozici udaje o prostupu acetylcysteinu hematoencefalickou bariérou u clovéka.
5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita:

Studie akutni toxicity neukazaly zadnou zvlastni citlivost. Existuje zkuSenost s maximalnimi dennimi
davkami az 30 mg acetylcysteinu u intravenozni 1écby u lidi s intoxikaci paracetamolem. Ptiznaky
intoxikace nebyly pozorovany.

Chronicka toxicita:

U potkanil ani pst nebyly nalezeny patologické zmény v laboratornich testech ani zmény v chovani i
zmény télesné hmotnosti ve studiich chronické toxicity pii podavani acetylcysteinu az po dobu jednoho
roku.
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Mutagenni a tumorigenni potencial:
Mutagenni u€inky acetylcysteinu se neocekavaji. Mutagenni ucinky pii sledovani mutagenity u bakterii
nebyly pozorovany. Tumorigenni potencial acetylcysteinu nebyl sledovan.

Reprodukcni toxikologie:

Studie embryotoxicity byly provedeny na biezich samicich kralikli a potkan v obdobi organogeneze.
Davky byly u kralikti 250, 500 a 750 mg/kg télesné hmotnosti/den, a u potkant 500, 1000 a 2000
mg/kg/den télesné hmotnosti. Malformace plodi nebyly nalezeny. U potkant byly provedeny i studie
ovlivnéni fertility. Vysledky ukazaly, ze acetylcystein neovlivnil funkci gonad, fertilitu, priabéh porodu,
kojeni ani vyvoj novorozenych zvifat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Bezvoda kyselina citronova

Kyselina askorbova

Dihydrat natrium-citratu

Natrium-cyklamat

Dihydrat sodné soli sacharinu

Mannitol

Hydrogenuhli¢itan sodny

Uhlic¢itan sodny

Laktoza

Citronové aroma v prasku obsahuje citronovou silici, ptirodni/ptirodné identickou citronovou silici,
mannitol, maltodextrin, glukonolakton, sorbitol (E420) a koloidni bezvody oxid kiemigity.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

Obal na tablety: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 1 rok

Strip: 3 roky
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Obal na tablety: Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu na tablety, aby byl ptipravek chranén pired
vlhkosti. Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

Strip: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Obal na tablety: Polypropylenovy obal na tablety s polyethylenovou zatkou s vysousedlem (molekularni
sito).

Velikost baleni: 10, 20, 25, 50 nebo 100 Sumivych tablet.

Strip: Al/papirova folie laminovany strip.
Velikost baleni: 10, 20 nebo 100 Sumivych tablet.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

1V10 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)

52/223/16-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. 6. 2016
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 12. 12. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU
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