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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sanomux 600 mg Sumivé tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNISLOZENI
Jedna Sumiva tableta obsahuje 1é¢ivou latku acetylcysteinum 600 mg.
Pomocné latky se zndmym ucéinkem:

Jedna Sumiva tableta obsahuje 95 mg laktozy, 282 mg sorbitolu a 9,5 mg aspartamu (E951).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sumiva tableta
Bilé az témér bile, kulaté, ploché tablety s pulici ryhou na jedné strané.
Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Sanomux se pouziva k 1écbé akutnich a chronickych onemocnéni dychacich cest, které jsou
doprovézeny intenzivni produkci hustého viskdzniho hlenu a obtiznym vykaslavanim.

U pacientt s chronickou bronchitidou nebo mukoviscidézou mize uzivani acetylcysteinu
profylakticky zabréanit bakterialni infekci a snizit frekvenci a zavaznost exacerbaci.
Sanomux je indikovan k 1écbé dospélych a dospivajicich starSich 14 let.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovéni

Sekretolytikum pri zanétlivem onemocnéni dychacich cest
Dospéli a dospivajici starsi 14 let: 600 mg acetylcysteinu denné v 1-2 samostatnych davkach, tzn.
% tablety dvakrat denné€ nebo 1 tableta jednou denné.

Mukoviscidoza

Lécba se ma zahajit s niz§imi ddvkami a postupné zvySovat. Celd denni davka se rozdéli na

tfi samostatné davky.

Primérna denni davka u pacientti s mukoviscidézou a télesnou hmotnosti nad 30 kg se mtize zvysit az
na 800 mg.

Lék se uziva po jidle.
Sumiva tableta se rozpusti v ¥ sklenici vody. Rozpusténa tableta se ma uzit kratce po piiprave.
Ve velmi vzacnych pfipadech mlize pfipraveny roztok stat po dobu 2 hodin, a to i teply, protoze
obsahuje stabilizator kyselinu askorbovou (vitamin C).
Béhem uzivani pripravku Sanomux se doporucuje zvysit piijem tekutin, protoze to podporuje
mukolyticky ucinek acetylcysteinu.
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Trvani 1é¢by je individualni.
Pti chronické bronchitidé a mukoviscidéze ma byt 1écba dlouhodoba, aby byla zajisténa
profylaxe respiracni infekce.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢é6.1.
- déti mladsi nez 14 let z diivodu vysokého obsahu 1écivé latky
- pacienti s aktivnim peptickym viedem

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ptipady vyskytu zavaznych koznich reakci, jako je Stevens-Johnsontiv syndrom a Lyelldv syndrom,
byly velmi vzacné hlaseny v ¢asové souvislosti s uzivanim acetylcysteinu. Pokud se objevi kozni
nebo slizni¢ni zmény, je nutné kontaktovat lékafe a uzivani acetylcysteinu se musi ukoncit.

Pfi uzivani acetylcysteinu mize dojit ke vzniku kaverny u pacientil s bronchialnim astmatem a
u pacienti s anamnézou viedu.

U pacientli s anamnézou peptického nebo duodenalniho viedu je nutna pii uzivani acetylcysteinu
opatrnost.

Pouziti acetylcysteinu, zejména na zacatku 1é¢by, mize vést ke zkapalnéni a zvyseni objemu
bronchialnich sekretti. Pokud neni pacient schopen odpovidajicim zpisobem vykaslavat, je
tieba zvazit adekvatni opatfeni (jako je drenaz a aspirace).

U pacientl s intoleranci histaminu je nutna opatrnost. U téchto pacienti je dtlezité vyhnout se
dlouhodobé 1é¢bé, protoze acetylcystein miize ovlivnit metabolismus histaminu a muze
zpusobit priznaky intolerance (naptiklad bolest hlavy, vazomotoricka rinitida, svédéni).

Sanomux obsahuje laktdzu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktézy nemaji tento piipravek
uZzivat.

Sanomux obsahuje sorbitol. Pacienti s hereditarni intoleranci fruktézy (HIF) nemaji uzivat
tento 1éCivy pripravek.

Sanomux obsahuje aspartam. Pacienti s dédicnym onemocnénim fenylketonurie nemaji tento
pfipravek uZzivat.

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

Antibiotika:

Inaktivace antibiotik byla popsdna pouze in vitro po okamzitém smichani s acetylcysteinem. Proto
je tieba se vyhnout soubéznému pouziti antibiotik s acetylcysteinem. Acetylcystein se miize uzivat
alespon 2 hodiny po peroralnim podéni antibiotik.

Antitusika:

Antitusika mohou zpisobit nebezpecnou retenci hlenu v dychacich cestach v dasledku
sniZeni kaSlaciho reflexu. Piipadné soubézné podani vyzaduje striktni indikace a pozorné
sledovéni.

Glycerol-trinitrat (nitroglycerin):

Dle dostupnych udajii mtize acetylcystein zesilit vazodilatacni ti¢inek glycerol-trinitratu a
muze prohloubit antiagregaci trombocytil. Klinicka relevance téchto nalezii neni momentalné
jasna.




4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Studie na zvitatech (kralici, potkani) nepotvrzuji teratogenni potencial acetylcysteinu.

T¢hotenstvi

Nejsou dostatecné zkusenosti s podanim acetylcysteinu béhem téhotenstvi. Studie na zvifatech
nenaznacuji pfimé ani nepiimé Skodlivé G¢inky na prubéh t€hotenstvi, embryofetalni vyvoj, porod
nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Acetylcystein se mize pouzivat béhem téhotenstvi po
dikladném zhodnoceni poméru piinosu a rizika.

Kojeni
Neni znamo, zda se acetylcystein vylucuje do lidského matefského mléka. Acetylcystein se mize
pouzivat béhem kojeni po diikladném zhodnoceni poméru piinosu a rizika.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Sanomux nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Sanomux je dobfe tolerovan a nékdy se mohou objevit nezadouci G¢inky.

Nezadouci u¢inky byly rozdéleny dle terminologie MedDRA podle skupin frekvence

pomoci nasledujici konvence:

velmi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné¢ Casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10000
az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000) a neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému

Méné casté: hypersenzitivni reakce
Velmi vzacné: anafylakticka reakce az Sok

Poruchy nervového systému
Meéné casté: bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu
Meéné caste: tinnitus

Srdecni poruchy
Meéné casté: tachykardie

Cévni poruchy
Meéné casté: hypotenze
Velmi vzacné: krvaceni

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzdacné: dyspnoe, bronchospasmus — hlavné u pacientti s hyperaktivnim bronchialnim
systémem Vv ptipadé bronchialniho astmatu

Gastrointestinalni poruchy
Mené casté: stomatitida, bolest bficha, prijem, zvraceni, paleni Zahy a nauzea

Poruchy kiize a podkozni tkané
Meéné casté: koptivka, vyrazka, angioedém, pruritus, exantém

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Meéné caste: horeCka




V raznych studiich bylo potvrzeno sniZeni agregace krevnich desticek vlivem acetylcysteinu.
Klinicky vyznam nebyl dosud objasnén.

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Po peroralnim podani acetylcysteinu nebyly pozorovany zadné ptipady toxického predavkovani.
Nebyly pozorovany zadné nezadouci ¢inky u dobrovolnikl 1écenych davkami 11,6 g
acetylcysteinu/den po dobu tii mésict. Peroralni davky az 500 mg acetylcysteinu/kg télesné
hmotnosti byly tolerovany bez znamek intoxikace.

Ptiznaky intoxikace
Predavkovani muze zpisobit gastrointestinalni pfiznaky, jako je nauzea, zvraceni a prijem. U malych
déti je riziko hypersekrece.

Terapeuticka opatieni
Pokud je to tfeba, postupujte dle priznaki.

U ¢lovéka jsou k dispozici zkuSenosti s intraven6znim podanim acetylcysteinu v piipadé
predavkovani paracetamolem, denni davky az 30 g acetylcysteinu/den. Intravenozni podani extrémné
vysokych koncentraci acetylcysteinu zptisobuje ¢astenou ireverzibilni ,,anafylaktoidni® reakci,
zejména v pripadé rychlého podani. Jeden piipad fatalnich epileptickych zachvati a mozkového
edému byl hlaSen po masivnim intravendznim piedavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1éc¢iva proti nachlazeni a kasli; mukolytika
ATC kod: ROSCBO1

Acetylcystein je derivat aminokyseliny cysteinu. Acetylcystein ptisobi jako sekretolytikum a
sekretomotorikum v dychacich cestach. Piedpoklada se, ze 1éCiva latka $tépi disulfidové
vazby v fetézcich mukopolysacharidii (v hlenu) a ma depolymerizacni ti¢inek na fetézce DNA
(v purulentnim hlenu). Tomuto mechanismu se pfisuzuje vyznam pii snizovani viskozity
hlenu, coz usnadnuje expektoraci hlenu. Dal$i mechanismus ucinku acetylcysteinu je
detoxikacni ucinek jeho reaktivni thiolové skupiny. Acetylcystein zvysuje syntézu
glutathionu, ktery ma také vyznamny detoxikacni u€inek (proto se acetylcystein pouziva ve
vysokych davkach jako antidotum pii intoxikaci paracetamolem).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani se acetylcystein vstfebava rychle a témeét kompletné. V jatrech se metabolizuje

na farmakologicky aktivni metabolit cystein a diacetylcystein, cystin a dal$i smiSené disulfidy.
Vysoky ucinek prvniho priichodu jatry zpisobuje, Ze biologickéd dostupnost po peroralnim podani je
velmi nizka (asi 10 %).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Distribuce

U cloveka je maximalni plazmaticka koncentrace dosazena 1-3 hodiny po peroralnim podani, s
maximalni plazmatickou koncentraci cysteinu asi 2 umol/l. MnoZstvi vazané na proteiny je ptiblizné
50 %. Acetylcystein a jeho metabolity se vyskytuje v téle Castecné jako volna latka, ¢astecné je vazan
na plazmatické proteiny labilni disulfidovou vazbou a ¢aste¢n¢ se inkorporuje do aminokyselin.

Eliminace
Acetylcystein se eliminuje téméf vyhradné ve formé inaktivnich metaboliti (anorganické
sulfaty, diacetylcystein) ledvinami. Pouze mala cast se eliminuje nezménéna ve stolici.

Plazmaticky polocas acetylcysteinu je asi jedna hodina a je determinovan rychlou
biotransformaci v jatrech. Porucha funkce jater plsobi prodlouzeni plazmatického polocasu az
na 8 hodin.

Po intravendznim podani acetylcysteinu je distribu¢ni objem 0,47 I/kg. Plazmaticka clearance
je 0,11 1/h/kg. Eliminacni polocas po intravenoznim podani je 30—40 minut a probiha tfemi
kinetickymi fazemi (alfa-, beta- a terminalni gama-faze).

U potkanti prechazi acetylcystein placentou a byl detekovan v amniové tekutin€. Po peroralnim
podani 100 mg acetylcysteinu/kg télesné hmotnosti je koncentrace metabolitu L-cysteinu (0,5, 1,2 a
8 hodin po podani) vyssi v placenté a u plodu nez v plazmé matky. Nejsou k dispozici zadné udaje o
priachodu placentou, vylucovani do lidského matefského mléka nebo o ucinku na plod a kojence u
¢loveka.

Nejsou také k dispozici zadné udaje o prichodu hematoencefalickou bariérou u ¢lovéka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita

Studie akutni toxicity neprokazuji zadnou zvlastni citlivost. Existuji zkusenosti s
maximalnimi dennimi davkami 30 mg acetylcysteinu podaného i.v. u pacientti s intoxikaci
paracetamolem.

Chronicka toxicita

Ve studiich chronické toxicity s acetylcysteinem u potkanil nebo pst nebyly stanoveny
patologické zmény v laboratornich testech nebo zmény v chovani nebo télesné hmotnosti béhem
jednoho roku 1écby.

Mutagenni a tumorigenni potencial
Nedaji se ocekéavat mutagenni ucinky acetylcysteinu. Pfi sledovani mutagenity u bakterii nebyl
pozorovan zadny mutagenni u¢inek. Tumorigenni potencial acetylcysteinu nebyl zkouman.

Reprodukcni toxikologie

Na btezich samicich kraliki nebo potkanti, které dostavaly acetylcystein béhem organogeneze, byly
provedeny teratogenni studie. Davkovani u kralikd bylo 250-500 a 700 mg/kg télesné hmotnosti/den,
u potkant 500—1000 a 2000 mg/kg/den. Malformace plodu nebyly v zadné z téchto studii zjistény.
Na potkanech byly provedeny studie ovlivnéni fertility a perinatalniho a postnatalniho vyvoje po
peroralnim podani acetylcysteinu. Vysledky ukazaly, ze acetylcystein neovlivitoval funkci gonad,
fertilitu, prabeh porodu, kojeni ani vyvoj novorozenych mladat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenuhli¢itan sodny
Kyselina citronova



Kyselina askorbova
Laktoza

Sorbitol

Makrogol 6000

Leucin

Aspartam

Draselna sul acesulfamu
Pomeran¢ové aroma

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
18 mésica

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PP tuba, PE bezpecnostni uzavér s krouzkem garantujicim neporusenost obalu a obsahujici
vysousedlo, papirova krabicka s ptibalovou informaci.

Velikost baleni: 6, 10, 20 a 30 Sumivych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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