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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Solmucol 90

Solmucol 180

prasok na sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

10 ml sirupu obsahuje 200 mg N-acetylcysteinu.

Pomocné 1atky so zndmym uéinkom: alkohol, sodik a natriumbenzoat.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na sirup.

Liecivo: jemny biely prasok s charakteristickym prenikavym zdpachom po sire.

Pripraveny sirup: ¢iry roztok s ovocnou vénou.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pri v8etkych ochoreniach dychacich ciest, sprevadzanych intenzivnou tvorbou hustého vézkého hlienu
pri akttnej a chronickej bronchitide, na doplnkovu lie¢bu laryngitidy, tracheitidy, sinusitidy, otitis
media, mukoviscidozy, astmy bronchiale, bronchiolitidy, emfyzému.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Pri akutnych ochoreniach:

Dospeli a deti od 6 rokov: 3-krat denne 10 ml sirupu
Deti od 2 do 6 rokov: 3-krat denne 5 ml sirupu
Deti do 2 rokov: 3-krat denne 2,5 ml sirupu

Pri dlhodobej liecbe chronického zapalu priedusiek a bronchiektdzii:
- 2-krat denne 10 ml sirupu
- terapia ma trvat’ 3 — 6 mesiacov

Pri mukoviscidoze:

Dospeli a deti od 6 rokov: 3-krat denne 10 ml sirupu
Deti od 2 do 6 rokov: 3-krat denne 5 ml sirupu
Deti do 2 rokov: 3-krat denne 2,5 ml sirupu

Spdsob podavania
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Priprava sirupu: Odstrante prstencovity uzaver. Zatku zaskrutkujte smerom dolu. Tym sa dostane
prasok z nadoby, spojenej so zatkou, do tekutiny. Roztok kratko zatrepte, az kym sa prasok Gplne
rozpusti.

Na uzivanie lieku sa pouZziva prilozena odmerka. Sirup sa uZiva po jedle a zapije sa vodou.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U astmatikov a v tehotenstve sa moze pouzivat’ len pod dohl'adom lekara.

Pri cukrovke nie je ziadne obmedzenie, nakol’ko Solmucol obsahuje len umelé sladidlo. Energeticky
obsah: 100 ml Solmucol sirupu 30 kcal (126 kJ). Solmucol neobsahuje kariogénne (zuby
poskodzujuce) sladidlo.

Je potrebné sa vyhybat’ subeznému podavaniu centralne pdsobiaceho antitusika, napr. kodeinu alebo
dextrometorfanu, nakol’ko by to mohlo, vzhl'adom na potlacenie reflexu kasl’a a fyziologického
samocistenia dychacich ciest, viest' k nahromadeniu hlienu s rizikom bronchospazmu a infekcie
dychacich ciest.

Solmucol 90:

Tento liek obsahuje 5 mg natriumbenzoatu v 5 ml sirupu.

Tento liek obsahuje 28 mg sodika v 5 ml sirupu, ¢o zodpoveda 1,4 % WHO odporti¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

Tento liek obsahuje 11,5 mg alkoholu (etanol) v 5 ml sirupu. Malé mnozsvo alkoholu v tomto lieku
nema badatel'né ucinky.

Solmucol 180:

Tento liek obsahuje 10 mg natriumbenzoatu v 10 ml sirupu.

Tento liek obsahuje 56 mg sodika v 10 ml sirupu, ¢o zodpoveda 2,8 % WHO odporacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

Tento liek obsahuje 32,7 mg alkoholu (etanol) v 10 ml sirupu. Malé mnozsvo alkoholu v tomto lieku
nema badatel'né ucinky.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri sibeznom podani penicilinov, tetracyklinov a cefalosporinov dochadza k vzajomnej reakcii, preto
je nevyhnutné oddelit’ jednotlivé aplikécie s Casovym odstupom 1 hodiny. Subezné podavanie
antitusik moze sposobit’ nebezpe¢né nahromadenie hlienu v bronchoch.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpetnost’ uzivania lieku v gravidite a po¢as doj¢enia nebola dokazana. Aj ked’ pokusy na zvieratach
nepotvrdili moznost’ rizika pre dieta, u gravidnych zien neboli prevedené kontrolované klinické
stadie. Uzivanie lieku v gravidite moze odporucit’ lekar len v zavaznych pripadoch.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa N-acetylcystein vylucuje do materského mlieka, preto sa neodportca uzivat’ liek
pocas dojéenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Solmucol sa v§eobecne dobre znasa. Ojedinele sa mozu vyskytnat zaladoéné tazkosti, bolest’ hlavy,
zavrat alebo zihl'avka; u astmatikov bronchospazmus. Okrem prerusenia podavania sa zvlastne
opatrenia nevyzaduju.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika liecku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Neboli pozorované ziadne pripady predavkovania. V pripade potreby je treba zaviest’ drenaz a odsat’
tekutinu z bronchov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytika, ATC kod: ROSCBO1

Mechanizmus u¢inku

Lie¢ivo ma depolymerizujtci G¢inok na mukopolysacharidy a Stiepi disulfidické mostiky, ¢im
rozpust’a vsetky druhy hlienov, ktoré st zodpovedné za vazkost” hlienu. Tym podporuje vykasliavanie
a tlmi drazdivy kasel.

N-acetylcystein posobi antioxida¢ne a tym podporuje obranné mechanizmy organizmu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnej aplikacii sa Solmucol prakticky uplne vstrebe. Maximalnu koncentraciu v sére dosiahne
za hodinu po uZiti.

Distribticia

Distribucia N-acetylcysteinu je dobra.

Eliminécia

Vyluéuje sa hlavne obli¢kami vo forme inaktivnych metabolitov. Biologicky pol¢as je 1 hodina, vizba
na proteiny je 50 %-zniZena, hepatalne funkcie predlzuju polcas.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Stadie nie st zname.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Solmucol 90:

koloidny oxid kremicity bezvody
dihydrat citronanu sodného
hydroxid sodny


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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natriumbenzoat
kaliumsorbat
dinatriumedetat
jahodova aro6ma
malinova ardma
maltitolovy sirup
¢istena voda

Solmucol 180:

koloidny oxid kremicity bezvody
dihydrat citronanu sodného
hydroxid sodny
natriumbenzoat
kaliumsorbat
dinatriumedetat

aréma tropického ovocia
marhulova aré6ma
maltitolovy sirup

¢istena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

Cas pouzitelnosti po rekonstittcii: 14 dni.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hneda PET liekovka s PE uzaverom obsahujucim lie¢ivo, odmerna plastova lyZica.
Vonkajsi obal: pisomna informacia pre pouzivatel’a, papierova skatul’ka.

Balenie:
Solmucol 90 90 ml
Solmucol 180 180 ml

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Priprava sirupu: Odstrafite prstencovity uzaver. Zatku zaskrutkujte smerom dolu. Tym sa dostane
prasok z nadoby, spojenej so zatkou, do tekutiny. Roztok kratko zatrepte, az kym sa prasok uplne
rozpusti.

Po rekonstitucii spotrebovat’ do 14 dni.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi

poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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IBSA Slovakia s.r.o.

Mytna 42

811 07 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLA

Solmucol 90:  52/0615/94-S

Solmucol 180: 52/0270/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 18. augusta 1994

Datum posledného predlzenia registracie: 20. jula 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2023



