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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

FLUIMUCIL 100
Granule pro peroralni roztok

FLUIMUCIL 200
Granule pro peroralni roztok

FLUIMUCIL 600

Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Fluimucil 100: Acetylcysteinum 100 mg v jednom sacku s 1 g granulatu pro peroralni roztok
Fluimucil 200: Acetylcysteinum 200 mg v jednom sacku s 2 g granulatu pro peroralni roztok
Fluimucil 600: Acetylcysteinum 600 mg v jedné Sumivé tablete

Pomocné latky se znamym tcinkem:

Fluimucil 100 a 200: aspartam, sacharosa, glukosa, laktosa, sorbitol
Fluimucil 600: aspartam, glukosa, stabilizovany hydrogenuhli€itan sodny

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Fluimucil 100: granule pro peroralni roztok
Zluty granulat s charakteristickym pomerancovym, slabé sifi¢itym zapachem

Fluimucil 200: granule pro peroralni roztok
Zluty granulat s charakteristickym pomerancovym, slabé sifi¢itym zapachem

Fluimucil 600: Sumiva tableta

Bil¢ kulaté ploché tablety s charakteristickym citronovym, slabé sitfiitym zadpachem

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Fluimucil se pouziva k 1é€bé onemocnéni dychacich cest s nadmérnou produkei hustého a
vazkého hlenu: pfi akutni bronchitidé, pfi chronické bronchitidée a jejich exacerbacich, pfi emfyzému plic,
pfi cystické fibroze a bronchiektaziich.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani



Fluimucil 100

Dospeli a dospivajici starsi nez 14 let
Uziva se 200 mg acetylcysteinu (tj. 2 saCky ptipravku Fluimucil 100) 2 - 3krat denné.

Deéti Od 3 do 6 let
Uziva se 100 mg acetylcysteinu (tj. 1 sacek ptipravku Fluimucil 100) 2 - 3krat denné.

Deétiod 7 do 14 let
Uziva se 200 mg acetylcysteinu (tj. 2 sacky pfipravku Fluimucil 100) 2krat denné, nebo 100 mg
acetylcysteinu (tj. 1 sacek ptipravku Fluimucil 100) 4krat denné.

Lécba akutniho onemocnéni by méla trvat 5 az 10 dni, 1écba chronickych stavii mize pokracovat po né€kolik
mésici.

Fluimucil 200

Dospeéli a dospivajici starsi nez 14 let
Uziva se 200 mg acetylcysteinu (tj. 1 sacek ptipravku Fluimucil 200) 2 - 3krat denné.

Deétiod 7 do 14 let
Uziva se 200 mg acetylcysteinu (tj. 1 sacek ptipravku Fluimucil 200) 2krat denné.

Lécba akutniho onemocnéni by méla trvat 5 az 10 dni, 1écba chronickych stavii mize pokracovat po né€kolik
mesict.

Fluimucil 600

Dospeli
Uziva se 600 mg acetylcysteinu (tj. 1 Sumiva tableta ptipravku Fluimucil 600) 1krat denné.

Lécba akutniho onemocnéni by méla trvat 5 az 10 dni, 1écba chronickych stavli mize pokracovat po nékolik
mesici.

Zpisob podani
Instrukce o podavani pfipravku pied nebo po jidle nejsou navrzeny.

Fluimucil 100, Fluimucil 200
Obsah sacku se rozpusti v malém mnozstvi vody a podle potteby se zamicha 1zickou.
Takto ziskany roztok je pfipraven k peroralnimu podani.

Fluimucil 600
Sumiva tableta se rozpusti v Salku studené vody.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
Aktivni zalude¢ni ¢i duodenalni vired

Status asthmaticus

Déti mladsi 2 let

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti



Mukolytické ptipravky mohou vyvolat respiracni obstrukei u déti mladsSich 2 let. Schopnost vykaslavat miize
byt u této ve€kové skupiny vzhledem k fyziologickym vlastnostem dychacich cest omezena. Proto by
mukolytické ptipravky nemély byt podavany détem mladsim 2 let (viz bod 4.3 Kontraindikace).

Opatrnosti je zapotiebi pii podavani pripravku pacientim s peptickym viedem v anamnéze, zejména
v pfipadé€ soucasného podavani jinych 1écivych ptipravki, o nichz je zndmo, ze drazdi zaludecni sliznici.

Pacienti trpici bronchidlnim astmatem musi byt v pribéhu terapie velmi peclivé monitorovani. Pokud se
objevi bronchospasmus, musi byt terapie okamzit¢ ukoncena a musi byt zahajena ptislusna 1écba.

Podavani acetylcysteinu miize, obzvlasteé na zac¢atku 1é€by, zptsobit ztekuceni bronchialniho sekretu a
zvétSeni jeho objemu. Jestlize pacient neni schopen G¢inné vykaslavat, je vhodné aplikovat posturalni drenaz
a bronchoaspiraci.

Acetylcystein miize mirn€ ovlivnit metabolismus histaminu, proto by mél byt ptipravek podavan s opatrnosti
pti dlouhodobé 1é¢be pacientil s histaminovou intoleranci, kdy se mohou objevit pfiznaky intolerance (bolest
hlavy, vasomotoricka rinitida, svédéni).

Slaby sirny zdpach neznamena zménu kvality ptfipravku, ale je vlastnosti ucinné latky.

Pacienti by méli byt pouceni, ze pokud se do 5 dnti (u déti do 3 dnti) nebudou citit Iépe nebo pokud se jejich
stav zhorsi, musi se poradit s 1ékafem.

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

Ptipravek Fluimucil 100 a Fluimucil 200 obsahuje laktosu, glukosu a sacharosu. Pacienti se vzacnymi
dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy nebo fruktosy, vrozenym deficitem laktasy nebo malabsorpci
glukosy a galaktosy nebo pfi sacharoso-isomaltasové deficienci by tento ptipravek neméli uzivat.

Ptipravek Fluimucil 100 a Fluimucil 200 obsahuje sorbitol. Pacienti se vzicnymi dédi¢nymi problémy
s intoleranci fruktdzy by tento pfipravek neméli uzivat.

Pripravek Fluimucil 600 obsahuje glukosu. Pacienti se vzacnou malabsorpci glukosy a galaktosy by tento
pripravek neméli uzivat.

Ptipravek Fluimucil 600 obsahuje hydrogenuhlicitan sodny. Ptipravek obsahuje 6,82 mmol (nebo 156,9 mg)
sodiku v jedné davce. Nutno vzit v ivahu u pacientil na dieté s nizkym obsahem sodiku.

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

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky

Acetylcystein zvySuje koncentraci cefuroximu v bronchialnim sekretu.

Antitusika a mukolytika, jako je acetylcystein, by nemély byt podavany soucasné, protoze potlaceni
kaslaciho reflexu mize zpiisobit nahromadéni bronchialniho sekretu.

Aktivni uhli mtize snizovat ucinek acetylcysteinu.
Nedoporucuje se rozpoustét pripravky obsahujici acetylcystein s jinymi lé¢ivymi ptipravky.

V testech In vitro, kdy byly pfimo smichany relevantni substance, byly pozorovany inkompatibility
acetylcysteinu s tetracykliny, aminoglykosidy, peniciliny, cefalosporiny a imipenemem; acetylcystein mize



snizovat ucinnost téchto antibiotik. Acetylcystein by nemél byt podavan v roztoku v kombinaci s témito
antibiotiky. Souc¢asnému peroralnimu podévani té€chto antibiotik a acetylcysteinu je proto tfeba se vyhnout;
acetylcystein se smi podat 2 hodiny pted ¢i 2 hodiny po perordlnim podani nékterého z vySe uvedenych
antibiotik. Inkompatibility nebyly pozorovany u amoxicilinu, cefuroximu, doxycyklinu, erytromycinu a
thiamfenikolu. Netyka se také lorakarbefu.

Soucasné podani nitroglycerinu a acetylcysteinu prokazateln€ vedlo k vyrazné hypotenzi a zvyraznéni
docasné arteridlni dilatace. Je-li soub&ézné podavani nitroglycerinu a acetylcysteinu nutné, pak by pacienti
méli byt monitorovani s ohledem na hypotenzi, ktera mize byt zdvazna, a méli by byt upozornéni na mozné
bolesti hlavy.

Soucasné podavani acetylcysteinu a karbamazepinu mize vést ke snizeni hladin karbamazepinu pod
terapeutickou urover.

Pediatrickd populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

Ovlivnéni laboratornich vysledkt
Acetylcystein miZe interferovat s kolorimetrickou metodou stanoveni obsahu u méteni salicylata.
Acetylcystein mlize interferovat s testem na ketony v moci.

Dosud nebyly hlaSeny zddné interakce s jidlem.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Existuji pouze omezena klinicka data o zenach vystavenych plsobeni acetylcysteinu béhem téhotenstvi.
Studie provedené na zvifatech nenaznacily Zadné pfimé ¢i neptimé Skodlivé ucinky co se tyce reprodukéni
toxicity (viz bod 5.3).

Z preventivnich diivodi je vhodné se vyhnout uzivani ptipravku Fluimucil béhem téhotenstvi.

Pted uzitim pfipravku v t€hotenstvi ma byt zvazen terapeuticky pomér piinosu a potencialniho rizika.

Kojeni

Neni zndmo, zda acetylcystein, nebo jeho metabolity pronikaji do matetského mléka.

Riziko pro kojence nelze vyloucit.

Je nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni, nebo pterusit 1é€bu pripravkem Fluimucil po zvdZeni pfinosu
kojeni pro dite a ptinosu 1éCby pro Zenu.

Fertilita

Udaje o Gi¢inku acetylcysteinu na lidskou fertilitu nejsou dostupné. Studie na zvifatech nenaznacuji zadné
Skodlivé ti¢inky na lidskou fertilitu pti doporucenych davkach (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni znamo, Ze by acetylcystein ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastejsi nezadouci ucinky spojené s peroralnim podavanim acetylcysteinu jsou gastrointestinalniho

charakteru. S mensi frekvenci byly hlaSeny hypersenzitivni reakce vcetné anafylaktického Soku,
anafylaktické/anafylaktoidni reakce, bronchospasmu, angioedému, vyrazky a pruritu.

Tabulkovy piehled neZadoucich uéinkt




V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci u€inky podle tfidy organovych systémil a ¢etnosti vyskytu
(velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az
< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych tdajt nelze urcit)).V kazdé skupiné dle
¢etnosti jsou nezaddouci ucinky uvedeny podle klesajici zdvaznosti.

Trida organovych NeZadouci ucinky
systémi Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Neni zndmo
=11000az< | (=1/10000az< | (<1/10000)
1/100) 1/1 000)
Poruchy imunitniho | Hypersensitivita Anafylakticky
systému Sok,
anafylaktické4/ana-
fylaktoidni reakce
Poruchy nervového | Bolest hlavy
systému
Poruchy ucha a Tinitus
labyrintu
Srde¢ni poruchy Tachykardie
Cévni poruchy Hemoragie
Respiracni, hrudni Bronchospasmus,
a mediastinalni dyspnoe
poruchy
Gastrointestinalni Zvraceni, Dyspepsie
poruchy prijem,
stomatitida,
bolest biicha,
nevolnost
Poruchy ktize a Kopfivka,
podkozni tkang vyrazka,
angioedém,
pruritus
Celkové poruchy a | Pyrexie Otok tvare
reakce v miste
aplikace
Vysetieni Pokles krevniho
tlaku

Popis vybranych nezadoucich uc¢inkt

Ve velice vzacnych ptipadech byly hlaseny zavazné kozni reakce, jako je Steven-Johnsondv syndrom a
Lyelltv syndrom, v ¢asové souvislosti s podavanim acetylcysteinu. Ve vétsiné pripadti mohl byt
identifikovan alespoii jeden dalsi podezrely 1€k, ktery je s vétsi pravdépodobnosti spojen s vyvolanim
hlasenych muko-kutannich syndromt. Z uvedenych diivodi by pacient mél kontaktovat 1ékate ihned, jakmile
se objevi zmény na kuzi ¢i sliznicich a mél by ihned prerusit uzivani acetylcysteinu.

Bylo prokazéano snizeni agregace desticek v pfitomnosti acetylcysteinu. Klinicka signifikance tohoto zjisténi
vsak jeste nebyla stanovena.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoznuje to pokrac¢ovat
ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48




100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Zdravi dobrovolnici uzivali 11,2 g acetylcysteinu denné po dobu 3 mésicii bez jakychkoliv zdvaznych
nezadoucich ucinkd. Peroralni davky az do 500 mg acetylcysteinu na kg télesné hmotnosti byly snaseny bez
jakychkoliv zndmek otravy.

Symptomy
Predavkovani mtze vést ke gastrointestindlnim potizim, jako je nevolnost, zvraceni a prijem.

Lécba
Pro acetylcystein neexistuje specifické antidotum a 1é¢ba predavkovani je symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: mukolytika, ATC kéd ROSCBO1

Mechanismus uc¢inku a farmakodynamické ucinky

Acetylcystein [ N-acetyl-L-cystein (NAC)] ptisobi 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 sekreti.

Dalsi ucinky acetylcysteinu jsou: snizeni indukované hyperplazie mukéznich bunék, zvyseni povrchové
produkce stimulaci pneumocytt typu II, stimulace mukociliarni aktivity vedouci ke zlepSeni mukociliarni
clearance.

Acetylcystein také vykazuje pfimé antioxidacni ucinky, protoze obsahuje volnou nukleofilni thiolovou
skupinu (-SH), kterd mé schopnost pfimo reagovat s elektrofilni skupinou oxidacnich radikalt. Obzvlaste
zajimaveé je zjiSténi, Ze acetylcystein ochrafiuje al-antitrypsin (enzym inhibujici elastdzu) pted inaktivaci
kyselinou chlornou (HC1O) - mohutnym oxida¢nim ¢inidlem produkovanym piisobenim enzymu
myeloperoxidazy z aktivovanych fagocyta.

Nadto, diky své molekularni struktufe acetylcystein snadno pronikd bunéénymi membranami. V buiice se
acetylcystein deacetyluje na L-cystein, aminokyselinu nutnou pro syntézu glutathionu (GSH).

Klinicka ucinnost a bezpe€nost

Mukolyticky ucinek acetylcysteinu byl klinicky prokdzan v nékolika placebem kontrolovanych klinickych
studiich. Brocard vyhodnotil mukolytickou aktivitu acetylcysteinu ve studii zahrnujici 215 pacientti s akutni
bronchitidou, superinfekci chronické bronchitidy a komplikovanou bronchitidou u pacientt s tézkou
chronickou respiracni nedostatecnosti. Pacienti dostavali 1 sa¢ek 200 mg acetylcysteinu nebo placebo ttikrat
denné po dobu 10 dnti. Déle byla pacientim aplikovéna standardni 1écba antibiotiky (amoxicilin) po dobu 7
dnt. Tato studie ukazala, Ze acetylcystein byl velmi vyrazné uc¢innéjsi nez placebo.

Byla provedena velk4 multicentricka studie k vyhodnoceni G¢innosti acetylcysteinu 200 mg 2% denné se 495
pacienty (254 acetylcystein, 241 placebo) s chronickou bronchitidou po vice nez 6 mésicii. Vysledky studie
prokézaly, Ze 1écba acetylcysteinem vedla k daleko vétsimu poklesu v mésicnim skore pro kazdou
charakteristiku sputa, obtiznost vykaslavani a zdvaznost kasle. Ukéazalo se tak, Ze dlouhodobé podavani
acetylcysteinu v priméru vyrazné redukovalo stav hypersekrece bronchidlniho hlenu a s nim spojenych
symptomu ve studované populaci.

Antioxidacni ucinek acetylcysteinu byl navrzen jako mozné vysvétleni vysledki ve studii Stav et al. . V této
studii byl acetylcystein podavany v davce 1 200 mg denné po dobu 6 tydntli srovnévan s placebem u 24
pacientd s CHOPN. Vysledky prokazaly, ze uzivani acetylcysteinu bylo vyznamné spojeno se zlepSenim
inspiracni kapacity a usilovné vitalni kapacity (FVC), pravdépodobné diky redukci air trapping.



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

Pouziti peroralniho nebo aerosolového acetylcysteinu bylo také hodnoceno u subjektt s idiopatickou
pulmonarni fibrézou (IPF). Ve studii IFIGENIA, kdy byla standardni 1é¢ba (prednison a azathioprin)
doplnéna o ro¢ni 1é€bu acetylcysteinem v davce 3 x 600 mg, tato 1écba zachovala vitalni kapacitu plic a
difuzni kapacitu oxidu uhelnatého pii jednotlivém nadechu (DLco). Dvé studie hodnotily 1é¢bu
acetylcysteinem u subjektt s cystickou fibrézou. V téchto studiich byl acetylcystein podavan ve velmi
vysokych davkach (az do 3 000 mg denné po dobu 4 tydnti) bez vyznaéné toxicity. Antioxidacni uc¢innost
acetylcysteinu byla spojena s vyraznym sniZzenim aktivity elastdzy sputa, coz je nejsilnéjsi ukazatel
pulmonarni funkce u subjektt s cystickou fibrézou. Navic, mnozstvi neutrofild v dychacich cestach bylo pfi
1é€be snizeno stejné jako pocet neutrofilii v dychacich cestach aktivné uvoliujicich granule bohaté na
elastazu.

Pediatrickd populace

V ramci programu klinického vyvoje zkoumalo n€kolik studii u¢innost a bezpecnost peroralné podavaného
acetylcysteinu u détskych pacienti.

Miranda Ribeiro studoval pouziti peroralniho acetylcysteinu v 1é¢be bronchidlniho onemocnéni u détskych
pacientii. Primérny vek byl 2.9 let (23 dni az 11 let). Acetylcystein byl podavan peroralné v ddvce 10-50
mg/kg/den ve 2 az 3 dil¢ich davkéach po dobu 7 az 110 dni (stfedni hodnota trvani 26,7 dnt1). Klinické a
radiologické vysledky ukazaly, ze peroralni acetylcystein byl pii 1€cbé détskych pacientti s respira¢nimi
chorobami velmi uzitecny.

Nikolic provadél studii s acetylcysteinem u 20 pacientil ve véku od 3 do 14 let, ktefi trpé€li riznymi akutnimi
recidivujicimi bronchitidami. Antibiotika byla pouzita pouze v akutni fazi febrilni bronchitidy a Zadné jiné
1éky nebyly podavany v prubéhu 1écby acetylcysteinem, ktery byl podavan peroralné po dobu 4 dnti v davce
100 mg nebo 200 mg ttikrat denn€ v zavislosti na véku. Vysledky ziskané s acetylcysteinem ukézaly, ze
trvani kataralniho zadnétu hrdla a klinickych ptiznakii zanétu priidusek bylo zkraceno. Odstranéni hlenu
podavanim acetylcysteinu pomaha 1é¢it kataralni proces.

V jedné ze 3 nekontrolovanych studii provedenych Rudnikem byla posouzena G¢innost a bezpecnost
peroralniho acetylcysteinu (50 mg dvakrat az 200 mg tfikrat denn¢) podavaného po dobu 4 tydnl u 46 déti s
chronickym plicnim onemocnénim ve véku od 2 mésict do 12 let. Ptiznivé uCinky byly nalezeny u 41 déti s
vymizenim klinickych ptiznakii u 17 a zlepSenim u 24 déti. V 15 ptipadech bylo také hlaseno vymizeni nebo
redukce patologickych nalezii na rentgenu hrudniku. Pouze u 5 déti nebylo pozorovano zadné zlepseni.
Szekely 1ecil 20 déti ve véku od 6 do 12 let s chronickou bronchitidou 100 mg acetylcysteinu tfikrat denné
po dobu 37 dnti. V prubehu studie nebyla podavana zadna jind medikace s vyjimkou ptipadt horecky s
antipyretiky. KaSel zmizel u vSech pacientli do konce prvniho tydne 1é¢by. Regrese zanétu membrany
sliznice u 10 pacienti a zastaveni hypersekrece u 2 pacientl potvrdilo terapeutickou uc¢innost peroralniho
acetylcysteinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Absorpce acetylcysteinu ve stieve je rychld; v plazmé se objevuje za 15 minut po podani, maximalni hladiny

v plazmé dosahne po 60 minutach. Po peroralnim podani je acetylcystein kompletné absorbovan. Vzhledem
k metabolismu ve stfevni stén¢ a first-pass efektu je biologickéd dostupnost acetylcysteinu po peroralnim
podani velice nizka (pfiblizn¢ 10 %). Nebyly hlaseny rozdily pti uziti riznych peroralnich farmaceutickych
forem. U pacientl s riznymi respiracnimi nebo srde¢nimi nemocemi byly maximalni plasmatické
koncentrace dosazeny mezi 2 a 3 hodinami po podani davky a hladiny zGstavaly vysoké po dobu vice nez 24
hodin.

Distribuce

Acetylcystein je distribuovan jak nemetabolizovany (20 %) tak i metabolizovany (aktivni) (80 %) a nejvice
se nachazi v jatrech, ledvinach, plicich a v bronchidlnim sekretu.

Distribucni objem acetylcysteinu se pohybuje v rozmezi 0,33 az 0,47 1/kg. Na proteiny se vaze asi 50 % po 4
hodinach od podéani davky a po 12 hodinach se pomér snizi na 20 %.



Biotransformace

Po perordlnim podani podléha acetylcystein rychlému a extenzivnimu metabolismu ve stfevni sténé a

v jatrech.

Vysledna latka, cystein, je povaZzovana za aktivni metabolit. Po tomto stupni transformace maji acetylcystein
a cystein jiz stejnou metabolickou drahu.

Eliminace
Renalni clearance mize byt kolem 30 % celkové télesné clearance.
Po perordlnim podani je kone¢ny biologicky polocas celkového acetylcysteinu 6,25 (4,59—-10,6) hodin.

Linearita/nelinearita
Farmakokinetika acetylcysteinu je proporcionalni k podavané davce v rozmezi davek 200-3 200 mg/m? pro
AUC a Ciax.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinicka data zalozena na konvencnich studiich bezpecnosti, toxicity po opakovaném podani,
genotoxicity, reprodukéni toxicity a vlivu na vyvoj plodu neodhalila zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.Ve
studiich akutni toxicity byla stanovena LDso po peroralni aplikaci na 8 a > 10 g/kg télesné hmotnosti pro
mysi, respektive pro potkany.

Pti dlouhodobém podavani potkanim zvitata dobie snasela ddvkovani 1 g/kg denn€ per os po dobu 12
tydnti. U psii pii perordlnim podavani v davkach 300 mg/kg denné po dobu jednoho roku nebyly zjistény
toxické reakce.

Acetylcystein nebyl na zaklad€ in vitro a in vivo testli povaZzovan za genotoxicky.

Reprodukéni studie byly provedeny na potkanech pfi peroralnich davkach az 2 000 mg/kg/den a na kralicich
pti peroralnich davkach az 750 mg/kg/den a nepfinesly zadny diikaz narusené fertility samic nebo poskozeni
plodu v dtsledku podavani acetylcysteinu. Ani peroralni podavani acetylcysteinu samctim potkand v davce
250 mg/kg/den po dobu 28 tydnti neovlivnilo fertilitu nebo vSeobecnou reprodukéni vykonnost zvirat.
Pokles samc¢i fertility a zhorSeni parametrti spermatu byly pozorovany az od davky 500 mg/kg/den.

Tyto ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostatecné prevysujicich
maximalni expozici u ¢lovéka, coz sveéd¢i o malém vyznamu pii klinickém pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Fluimucil 100, Fluimucil 200

Aspartam, betakaroten prasek 1% CWS (obsahuje: betakaroten, tokoferol alfa, natrium-askorbat, stfedni
nasycené triacylglyceroly, arabskou klovatinu, sacharosu, maltodextrin, oxid kfemicity), pomerancové
aroma (obsahuje glukosu, dextrin, laktosu, arabskou klovatinu a ochucujici slozky), sorbitol.

Fluimucil 600

Aspartam, kyselina citronova, citronové aroma (obsahuje maltodextrin (kukuti¢ny), glukosu, arabskou
klovatinu, modifikovany skrob, kyselinu askorbovou a ochucujici slozky), stabilizovany hydrogenuhli¢itan
sodny.

6.2 Inkompatibility
Nedoporucuje se misit ptipravky obsahujici acetylcystein s jinymi lé¢ivymi ptipravky.
6.3 Doba pouzitelnosti

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



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Fluimucil 100, 200
Uchovavejte pti teploté do 30°C.

Fluimucil 600
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

Fluimucil 600
Al/Al blistry na dvé tablety, krabicka

Obsah baleni

Fluimucil 100: 20 a 30 sacki

Fluimucil 200: 20 a 30 sacki

Fluimucil 600: 10, 20 a 30 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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