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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
FLUIMUCIL 100
FLUIMUCIL 200
FLUIMUCIL 600

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Fluimucil 100: Acetylcysteinum 100 mg v jednom sacku s 1 g granulatu pro ptipravu peroralniho roztoku.
Fluimucil 200: Acetylcysteinum 200 mg v jednom sacku s 2 g granulatu pro ptipravu peroralniho roztoku.

Fluimucil 600: Acetylcysteinum 600 mg v jedné Sumivé tablete.

Pomocné latky: aspartam, sacharosa, laktosa, sorbitol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Fluimucil 100: Granule pro pfipravu peroralniho roztoku.
Zluty granulat s charakteristickym pomeranc¢ovym, slabé sifi¢itym zapachem.

Fluimucil 200: Granule pro pfipravu peroralniho roztoku.
Zluty granulat s charakteristickym pomeranc¢ovym, slabé sifi¢itym zapachem.

Fluimucil 600: Sumivé tablety.
Bilé kulaté ploché tablety s charakteristickym citronovym, slab¢ siti¢itym zapachem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Fluimucil se pouziva k1é¢bé onemocnéni dychacich cest s nadmérnou produkci hustého a
vazkého hlenu: pti akutni bronchitidé, pfi chronické bronchitid¢ a jejich exacerbacich, pii emfyzému plic,
pti mukoviscidoze a bronchiektasiich.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Fluimucil 100, Fluimucil 200

Dospeéli a deti starsi nez 14 let:

Uziva se 200 mg acetylcysteinu (tj. 2 sacky pripravku Fluimucil 100 nebo 1 sacek ptipravku Fluimucil 200)
2-3krat denng.

Deti:

0d 3 do 6 let:

Uziva se 100 mg acetylcysteinu (tj.1 sacek pripravku Fluimucil 100) 2-3krat denné.

Od 7 do 14 let:

Uziva se 200 mg acetylcysteinu (tj. 2 sacky piipravku Fluimucil 100 nebo 1 sacek ptipravku Fluimucil 200)
dvakrat denné, nebo 100 mg acetylcysteinu (tj. 1 sacek pripravku Fluimucil 100) étyfikrat denné.

1/5



Lécba akutniho onemocnéni by méla trvat 5 az 10 dni, 1é¢ba chronickych stavli miize pokracovat po nékolik
mésici.

Fluimucil 600

Dospeéli:

Uziva se 600 mg acetylcysteinu (tj. 1 tableta pripravku Fluimucil 600) 1krat denné.

Lécba akutniho onemocnéni by méla trvat 5 az 10 dni, lécba chronickych stavli miize pokracovat po nékolik
mesicu.

Zptsob pouZiti

Fluimucil 100, Fluimucil 200:

Obsah sacku se rozpusti v malém mnozstvi vody a podle potieby se zamicha 1zickou.
Takto ziskany roztok je pfipraven k peroralnimu podani.

Fluimucil 600:
Sumivou tabletu rozpustime v $alku studené vody.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.
Zalude¢ni vied, duodenalni vied a status asthmaticus.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacienti trpici bronchialnim astmatem se musi v pribéhu terapie velmi pec¢livé monitorovat; objevi-li se
bronchospasmus, musi se terapie okamzité ukoncit.

Ptipravek je tieba podavat s opatrnosti starSim pacientiim s dechovou insuficienci.

Jestlize se ztekuti prili§ veliké mnozstvi hlenu — zejména u malych déti nebo téZce nemocnych pacientd
s omezenou hybnosti — je tfeba zajistit moznost odsavani sekretu.

Acetylcystein se nema podavat pacientim se snizenou schopnosti odkaslavani, pokud neni zaji$téna
fyzioterapie dychacich cest v pribéhu 1éCby.

Ptipravek Fluimucil 100, Fluimucil 200 a Fluimucil 600 obsahuje aspartam (zdroj fenylalaninu). Muze byt
Skodlivy pro pacienty s fenylketonurii.

Ptipravek Fluimucil 100 a Fluimucil 200 obsahuje laktézu a sacharozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci galaktozy nebo fruktdzy, Lappovym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a
galaktozy nebo pii sacharoso-isomaltasové deficienci by tento pripravek neméli uzivat.

Ptipravek Fluimucil 100 a Fluimucil 200 obsahuje sorbitol. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy
s intoleranci fruktdzy by tento pfipravek neméli uzivat.

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

Acetylcystein zvySuje koncentraci cefuroximu v bronchidlnim sekretu.

Pti kombinaci s antitusiky mtze sniZeni kaslaciho reflexu vyvolat retenci sekretu.

Chemické interakce acetylcysteinu s jinymi latkami pfi peroralnim podani nejsou v literatuife popsany;
doporucuje se nemisit roztok pripravku Fluimucil 100/200 s jinymi latkami.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
V pokusech na zvifatech nebyly zjistény naznaky teratogenniho u¢inku acetylcysteinu. Acetylcystein se vSak
muze v prubéhu t€hotenstvi a v obdobi kojeni podavat pouze tehdy, jsou-li pro to velmi zavazné duvody.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Fluimucil nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Po perordlnim podani se obCas muZe objevit nauzea a zvraceni, vzacné mize vzniknout reakce
piecitlivélosti, jako napf. urtikarie a bronchospazmus.

Objevi-li se nezadouci ucinky, je tfeba podavani piipravku prerusit.

4.9 Predavkovani
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Po peroralnim podani dosud nebyly pozorovany charakteristické zndmky ani priznaky predavkovani, a to ani
po 1é¢be vysokymi davkami acetylcysteinu.

V piipad¢ potieby je nutné zavést polohovou drenaz a aspiraci sekretu z broncht.

Udaje o piedavkovani neexistuji.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia, mukolytika
ATC kod RO5CBO1

Acetylcystein pisobi mukolyticky, vyrazné snizuje vazkost hlenového a hlenohnisavého sekretu tim, Ze
depolymerizuje mukoproteinové komplexy a nukleové kyseliny, které zvySuji viskozitu hlenové i hnisavé
slozky sputa a dalSich sekrett.

Acetylcystein mimoto ma antioxidacni ucinky, protoze obsahuje volnou nukleofilni thiolovou skupinu
(-SH), ktera ma schopnost pifimo reagovat s elektrofilni skupinou oxidacnich radikalti. Recentné bylo
zjisténo, ze acetylcystein ochranuje alfa-antitrypsin (enzym inhibujici elastazu) pied inaktivaci kyselinou
chlornou (HCIO) - mohutnym oxida¢nim ¢inidlem produkovanym pilsobenim enzymu myeloperoxidazy
z aktivovanych fagocytu.

Pripravek Fluimucil je tak obzvlast vhodny pro terapii akutnich a chronickych onemocnéni dychaciho
systému, charakterizovanych hustou vazkou a mukopurulentni sekreci.

Diky své molekularni struktufe acetylcystein snadno pronikda bunécnymi membranami. V buiice se
deacetyluje na L-cystein, aminokyselinu nutnou pro syntézu glutathionu (GSH).

GSH je vysoce reaktivni tripeptid, ktery se vyskytuje v riznych zivocisnych tkanich a je nezbytny pro
udrzeni zivotnich funkci bunky i jeji morfologické integrity, protoze pfedstavuje nejvyznamnéjsi ochranny
intracelularni mechanismus ochraiujici proti volnym oxida¢nim radikalim, at' jiz exogennim nebo
endogennim, i proti Cetnym cytotoxickym latkdm. Acetylcholin ma prvofady vyznam pii udrzovani
priméfenych hladin GSH, a tak ptispiva k ochrané¢ bunék pied Skodlivinami; postupna deplece GSH naopak
umoziuje cytotoxické puisobeni téchto skodlivin, jak je tomu napft. pfi otravé paracetamolem.

Na zaklad¢ tohoto mechanismu tG¢inku je acetylcystein indikovan také jako specifické antidotum pii otraveé
paracetamolem, v pribéhu terapie cyklofosfamidem a pifi hemoragické cystitidé (v tomto ptipadé dodava
SH-skupiny nutné k inaktivaci akroleinu, toxického metabolitu poskozujiciho sliznice mocovych cest;
acetylcystein sam pfitom neinterferuje s ptisobenim chemoterapeutik).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Osud acetylcysteinu v organismu byl sledovan u potkanti a psti po i.v., i.m. a p.o. podéni latky oznagené *S.
Z vysledku lze usoudit na témét kompletni absorpci po p.o. podani, zejména po aplikaci v roztoku.

Absorpce acetylcysteinu ve stfevé je u Clovéka rychla; v plazmé se objevuje za 15 minut po podani,
maximalni hladiny v plazm¢ dosahne po 60 minutach. Acetylcystein se z¢asti deacetyluje ve stievni sliznici
a podléha z velkého podilu first-pass metabolismu v jatrech. Absolutni biologicka dostupnost acetylcysteinu
podaného v davkach od 200 do 1200 mg se pohybovala od 8 do 12 %.

Distribuce:

Po podani acetylcysteinu se zvySuji plazmatické koncentrace thiolovych skupin, cysteinu a glutathionu. Asi
za 4 hodiny po podani se zhruba 50 % p.o. aplikované davky najde ve form¢ kovalentné vazané na
bilkoviny; koncentrace latky se snizi piiblizné na 20 % za 12 hodin. Distribu¢ni objem celkového
acetylcysteinu se udava v rozsahu od 330 do 470 ml/kg.

Ze studii u ¢loveéka jsou dostupné udaje o distribuci radioizotopicky zna¢eného acetylcysteinu, podavaného
pii respiraénim onemocnéni jednorazoveé per os. Koncentrace v plazmé dosahly vrcholu za 2 az 3 hodiny a
zlstavaly vysoké po dobu 24 h. Asi 22 % radioaktivity bylo zjisténo ve 24-hodinové moci. Koncentrace
nezménéné latky v plicni tkani, zjisténa 5 hodin po podani, byla podobna jako koncentrace v plazmé — faktor
prepoctu byl 0,9—1,0. Volna matetska latka a jeji metabolity se vyskytovaly v plazmé z 22 % a v plicni tkani
48 %. 14 % latky bylo vazano na proteiny v plazmé a 47 % v plicich. Radioaktivita byla zjiSténa také
v bronchialnim sekretu, ve srovnani s koncentracemi v plicni tkani vSak byla mnohem niZsi.

Metabolismus:
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Acetylcystein rychle reaguje s jinymi molekulami plazmatickych thioli, napf. s cysteinem, glutathionem
nebo 1 sacetylcysteinem samotnym a vytvaii acetylcystein-cystein, acetylcystein-glutathion nebo
diacetylcystein.

Ve studii sledujici biologickou dostupnost po p.o. podani bylo zjisténo, Ze dostupnost veskerého
acetylcysteinu byla 9,1 %, biologicka dostupnost nevazaného acetylcysteinu pouze 4,0 %. Po absorpci
z traviciho Ustroji se acetylcystein v jatrech deacetyluje. Takto vznikly cystein se povazuje za ucinny
metabolit. Dal§i metabolismus acetylcysteinu pak postupuje presné podle znamého metabolismu cysteinu.
Vylucovani:

U potkanti se v pritbéhu prvnich 96 hodin po peroralnim podani objevilo ve stolici zhruba 3 % radioaktivity.
Také po i.m. a i.v. podani vsak bylo ve stolici nalezeno asi 3 az 5 %. Mnozstvi ve stolici proto neptfedstavuje
neabsorbovany podil, ale jedna se spiSe o nasledek biliarni exkrece. Podobné se u psa v prib&hu prvnich 96
h objevilo ve stolici 10 %. Srovnatelné iidaje o nalezenych hodnotach ve stolici u ¢lovéka nejsou k dispozici,
ackoli se u pacientd s respiraénimi chorobami studie s *°S se provadély.

V téchto studiich se v prubéhu 24 h po podani objevilo v moci 22 %. To dobie odpovida piislusnym
hodnotam nalezenym v pokusech na zvitatech: v moci se v prvnich 96 h po peroralnim podani nalezlo 17 %
u potkant a 26 % u psd.

Mnozstvi acetylcysteinu vylouc¢ené moci v prubéhu 12 h po peroralnim podani odpovida 3 % podané davky.
Renalni clearance se pohybuje kolem 200 ml/h/kg. Pouze 20-30 % celkové télesné clearance je clearance
renalni.

5.3 Piredklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Acetylcystein ma velmi nizkou toxicitu. Po p.o. aplikaci je hodnota LDs, u potkanti a mysi vyssi nez 10 g/kg.
Pti dlouhodobém podavani potkaniim zvitata dobtfe snaSela davkovani 1 g/kg denné per os po dobu 12
tydnt. U psu pii peroralnim podavani v davkach 300 mg/kg denné€ po dobu jednoho roku nebyly zjistény
toxické reakce.

Po aplikaci vysokych davek bfezim samicim potkant a kraliki nebyl zjistén vyskyt malformaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Fluimucil 100, Fluimucil 200:

Aspartam, betakarotenovy prasek 1% (obsahuje: betakaroten, tokoferol alfa, natrium-askrobat, sttedni
nasycené triacylglyceroly, arabskou klovatinu, sacharosu, maltodextrin, oxid kfemicity), pomerancové
aroma (obsahuje laktosu), sorbitol.

Fluimucil 600:
Aspartam, kyselina citronova, citronové aroma, hydrogenuhliCitan sodny.

6.2 Inkompatibility
Nedoporucuje se misit roztok pripravku Fluimucil s jinymi latkami.
6.3 Doba pouzitelnosti

Fluimucil 100, Fluimucil 200, Fluimucil 600: 3 roky.
Po rozpusténi granuli (Sumivych tablet) je pripravek urcen k okamzitému pouZiti.

6.4 Zvlastni podminky pro uchovavani
Fluimucil 100, 200:
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Fluimucil 600:
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Fluimucil 100, Fluimucil 200:
Sacky z tiivrstvé folie papir/Al/PE, krabicka.
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Fluimucil 600:

Al/Al blistry na dvé tablety s perforovanim umoznujicim odtrzeni jedné origindlné zabalené tablety,
krabicka

Velikost baleni:

Fluimucil 100: 20 a 30 sack.
Fluimucil 200: 20 a 30 sack.
Fluimucil 600: 10, 20, 30 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Zambon S.p.A., Bresso, Italie

8. REGISTRACNI CiSLO

FLUIMUCIL 100 : 52/434/07-C
FLUIMUCIL 200 : 52/435/07-C
FLUIMUCIL 600 : 52/436/07-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
18.7. 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
14.3.2013
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