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Pisomna informacia pre pouzivatelov

Nazov lieku
Solmucol® pastilky 100 mg

Liekova forma
pastilka tvrda

Drzitel rozhodnutia o registracii
IBSA Slovakia s.r.o., Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca 3
IBSA Institut Biochimique SA, Lugano, Svajciarsko

Zlozenie
Liecivo: N-acetylcysteinum (N-acetylcystein) 100 mg v jednej pastilke tvrdej

Pomocné latky: natrii hydrogenocarbonas (hydrogenuhli€itan sodny), kalii hydrogenocarbonas
(hydrogenuhli¢itan draselny), xylitolum (xylitol), sorbitolum (sorbitol), aroma aurantii
(pomarancova aréma), magnesii stearas (magnéziumstearat), silica colloidalis anhydrica

(koloidny oxid kremicity bezvody)

Farmakoterapeuticka skupina
Expektorancium, mukolytikum

Charakteristika

Lie€ivo ma depolymerizujuci u¢inok na mukopolysacharidy a vlakna DNK, ¢im rozpusta
v8etky druhy hlienov, ktoré su zodpovedné za vazkost hlienu.

N-acetylcystein pdsobi antioxidacne a tym podporuje obranné mechanizmy organizmu.

Po peroralnej aplikacii sa SOLMUCOL® prakticky uplne vstrebe. Maximalnu koncentraciu v
sére dosiahne za hodinu po podani. Distribucia N-acetylcysteinu je dobra. Vylu€uje sa hlavne
obli¢kami vo forme inaktivnych metabolitov.

Indikacie

VSetky druhy ochoreni dychacich ciest sprevadzanych zvySenou tvorbou hustého a vazkého
hlienu, ktory sa nedostato¢ne vykasliava, ako: akutna a chronicka bronchitida (zapal
priedusiek), bronchialna astma (prieduskova astma), sinusitida (zapal prinosovych dutin),
laryngitida (zapal hrtana), tracheitida (zapal priedusnice) a chripka. Mukoviscidéza (cysticka
fibr6za) ako doplnkova liecba.

Kontraindikacie

Precitlivenost’ na N-acetylcystein alebo ini pomocnu latku podla zlozenia lieku.

Aktivny peptidicky vred.

Pri intolerancii fruktézy, napr. u pacientov s vrodenym deficitom frukt6zo — 1, 6 difosfatazy,
nie su z dévodu pritomnosti sorbitolu pastilky tvrdé odporucané.

Neziaduce ucinky

SOLMUCOL® sa vSeobecne dobre znasa. Ojedinele sa m6zu vyskytnut zaludocné tazkosti
(palenie zaludka, nauzea, vracanie a v ojedinelych pripadoch diarea), bolest hlavy, zavrat,
Zihlfavka, zvySena teplota a hu€anie v uSiach. U nachylnych pacientov sa mézu vyskytnut
reakcie z precitlivenosti koze alebo dychacich ciest, u astmatikov bronchospasmus. Okrem
preruSenia podavania sa zvlastne opatrenia nevyZaduju. Ak by ste spozorovali iné neziaduce
ucinky ako su popisané, informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika.

Interakcie

Pri su€asnom uzivani penicilinov, tetracyklinov a cefalosporinov dochadza k vzajomnej
reakcii, preto je nevyhnutné oddelit jednotlivé aplikacie s Casovym odstupom 2 hodin.
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Davkovanie a sposob podavania
Pastilka tvrda sa necha volne rozpustit v Ustnej dutine. Pastilka tvrda sa nehryzie, ani
neprehlta v celku.

Obvyklé davkovanie
Deti od 2 do 12 rokov: 3x denne 1 pastilku tvrdd o 100 mg.

Dospeli a deti nad 12 rokov: 600 mg N-acetylcysteinu denne. Tato denna davka moze byt
rozdelena na 3 davky denne alebo ako 1 podanie (vhodné vecer). t.j. 3x denne 2 pastilky
tvrdé o 100 mg.

V pripade, Ze zvy3$ena tvorba hlienu, ktora je charakterizovana napr. kaslfom, neustupi po
lie€be v rozsahu 2 tyZdiov, je potrebné aby bola diagnéza revidovana lekarom na pripadné
vylu€enie zhubného ochorenia dychacich ciest.

Dlhodob4 lie€ba chronického zapalu priedusiek
400 mg N-acetylcysteinu denne rozdelené na 2 davky, t.j. 2x denne 2 pastilky tvrdé o 100 mg.
Liecba by mala byt obmedzena na maximalne 3-6 mesiacov.

Mukoviscidéza
Deti od 2 do 6 rokov: 3x denne 100 mg N-acetylcysteinu, t.j. 3x denne 1 pastilka tvrda o 100
mg.

Dospeli a deti nad 6 rokov: 600 mg N-acetylcysteinu denne. Tato davka méze byt rozdelena
na 3 davky, alebo méze byt podana ako jednorazova davka (najlepsie vecer), t.j. 3x denne 2
pastilky tvrdé o 100 mg.

Specialne upozornenia
U astmatikov a v tehotenstve sa méze liek uzivat len pod dohfadom lekara.

Je potrebné sa vyhybat suasnému podavaniu centralne pésobiaceho antitusika, napr.
kodeinu alebo dextrometorfanu, nakolko by to mohlo, vzhladom na potlacenie reflexu kasla
a fyziologického samodistenia dychacich ciest, viest k nahromadeniu hlienu s rizikom
bronchospazmu a infekcie dychacich ciest.

Pri cukrovke nie je Ziadne obmedzenie, nakolko Solmucol® obsahuje len umelé sladidlo.

Solmucol® neobsahuje kariogénne (zuby poskodzujuce) sladidlo.

Varovanie
Nepouzivat po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

Balenia:
Solmucol® pastilky 100 mg: 24 pastiliek tvrdych.

Uchovavanie
Uchovavaijte pri teplote do 25°C.
Uschovavajte mimo dosahu a dohfadu deti.

Datum poslednej revizie textu:
februar 2008



