CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Muccosinal, 600 mg, tabletki musujace

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka musujaca zawiera substancj¢ czynng: 600 mg acetylocysteiny (Acetylcysteinum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 tabletka musujaca zawiera: 70 mg laktozy, 138 mg (6 mmol) sodu oraz mniej niz 40 mg sorbitolu
(E 420).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca.

Okragte, biale tabletki o gladkiej powierzchni z linig podziatlu po jednej stronie. Tabletke mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Muccosinal stosowany jest w leczeniu ostrych standw w przebiegu chorob uktadu
oddechowego — w przezigbieniu i przewlektych chorobach uktadu oddechowego przebiegajacych

z wydzielaniem lepkiego $luzu i utrudnionym odkrztuszaniem.

Produkt leczniczy Muccosinal jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od
14 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli: 1 tabletka musujgca (odpowiadajgca 600 mg acetylocysteiny) raz na dobe.

Mtodziez w wieku 14 lat i powyzej: nalezy zastosowac pot tabletki dwa razy na dobe (odpowiednio

2 razy 300 mg acetylocysteiny).

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dobowej dawki 600 mg. Produktu leczniczego nie nalezy
stosowac u pacjentow w wieku ponizej 14 lat, poniewaz dawka acetylocysteiny jest zbyt wysoka.

Produktu leczniczego nie stosowac¢ dtuzej niz przez 4-5 dni bez konsultacji z lekarzem.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy powinien by¢ przyjmowany po positku.
Tabletke rozpusci¢ w potowie szklanki wody.



Produkt nalezy poda¢ bezposrednio po rozpuszczeniu tabletki, jednak nie pdzniej niz 2 godziny po
przygotowaniu; trwato$¢ roztworu w tym czasie jest utrzymywana dzigki zawartosci kwasu
askorbowego.

W trakcie leczenia acetylocysteing nalezy przyjmowac zwigkszong ilo$¢ ptynow, co pomaga

w utrzymaniu dziatania mukolitycznego.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancjg pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1.

e Zaostrzenie astmy

o Przewlekly stan zapalny dwunastnicy i choroba wrzodowa zotadka

Ze wzgledu na wysoka zawartos¢ substancji czynnej, produktu leczniczego nie nalezy stosowac
u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 14 lat. Dostepne sg inne odpowiednie postacie farmaceutyczne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowac ostrozno$¢, podczas stosowania u pacjentow z cukrzyca.

W bardzo rzadkich przypadkach po leczeniu acetylocysteing odnotowano cig¢zkie reakcje skorne, np.
zespoOt Stevensa-Johnsona i zesp6t Lyella. Jesli zmiany na skorze pojawiajg si¢ po zastosowaniu
acetylocysteiny, moze by¢ konieczne udzielenie pacjentowi natychmiastowej opieki medyczne;j,

a leczenie acetylocysteing nalezy przerwac.

Szczegolne srodki ostroznosci nalezy zachowac podczas stosowania acetylocysteiny u pacjentow
z astma lub pacjentow z chorobg wrzodowa zotadka i dwunastnicy w wywiadzie.

Szczegbdlng uwage nalezy zwroci¢ na pacjentdOw z nietolerancjg histaminy. Nalezy unikaé
dhugotrwatego leczenia acetylocysteina, poniewaz moze to mie¢ wptyw na metabolizm histaminy
1 moze wywola¢ objawy nietolerancji histaminy (np. bdl glowy, naczynioruchowe zapalenie btony
sluzowej nosa, swedzenie).

Zastosowanie acetylocysteiny, szczeg6lnie na poczatku leczenia, moze prowadzi¢ do uplynnienia, a
tym samym zwi¢kszenia ilo$ci wydzieliny oskrzelowe;j. Jesli pacjent nie jest w stanie wystarczajaco
odkrztusi¢, powinny zosta¢ przeprowadzone odpowiednie procedury (np. drenaz i odessanie).

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie
powinni przyjmowac tego leku.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 40 mg sorbitolu w kazdej 600 mg tabletce musujacej. Nalezy
wzig¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednocze$nie produktow zawierajacych sorbitol
(lub fruktoze) oraz pokarmu zawierajacego sorbitol (lub fruktoze). Sorbitol zawarty w produkcie
leczniczym moze wptywaé na biodostepnos¢ innych, podawanych rownoczes$nie droga doustna,
produktow leczniczych.

Ten produkt leczniczy zawiera okoto 138 mg (6 mmol) sodu w 1 tabletce musujacej, co odpowiada
6,9% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji z innymi lekami byty prowadzone jedynie u dorostych.

Wegiel aktywowany



Stosowanie wegla aktywowanego moze redukowa¢ dzialanie acetylocysteiny.

Antybiotyki
Chlorowodorek tetracykliny (z wytaczeniem doksycykliny), moze by¢ stosowany co najmnie;j
2 godziny po zastosowaniu acetylocysteiny.

Acetylocysteina moze ostabi¢ dziatanie niektorych antybiotykdéw - podczas badan in vitro zglaszane
byty interakcje z aminoglikozydami, cefalosporynami, polsyntetycznymi penicylinami

i tetracyklinami. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych antybiotykow i acetylocysteiny;
acetylocysteing mozna stosowac po uptywie co najmniej 2 godzin po zastosowaniu wyzej
wymienionych antybiotykéw. Nie dotyczy to cefiksymu i lorakarbefu. Dezaktywacje tych
antybiotykow po bezposrednim zmieszaniu z acetylocysteing opisywano jedynie w badaniach in vitro.
Nie odnotowano takiego dziatania dla amoksycyliny, cefuroksymu, doksycykliny, erytromycyny

i tiamfenikolu.

Leki przeciwkaszlowe

Leki przeciwkaszlowe hamujg odruch kaszlu, co moze prowadzi¢ do niebezpiecznego nagromadzenia
sluzu w drogach oddechowych. Dlatego mozliwos¢ jednoczesnego stosowania acetylocysteiny

z lekami przeciwkaszlowymi wymaga wyraznego wskazania i starannego monitorowania.

Nitrogliceryna

Niektore badania sugeruja, ze acetylocysteina moze zwigkszy¢ efekt rozszerzania naczyn na skutek
dzialania nitrogliceryny i zwigkszenia efektu przeciwkrzepliwego na trombocyty. Znaczenie kliniczne
tej obserwacji nie jest jasne. Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie acetylocysteiny

i nitrogliceryny, pacjent powinien by¢ monitorowany pod katem potencjalnego niedoci$nienia, ktore
moze by¢ powazne i moze objawia¢ si¢ bolem gltowy.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Acetylocysteina moze wptywac na wyniki oznaczen salicylanéw metodg kolorymetryczna.

Acetylocysteina moze wptywac na wyniki oznaczen ciat ketonowych w moczu.

Nie jest wskazane rozpuszczanie produktow leczniczych zawierajacych acetylocysteine z innymi
produktami leczniczymi.

4.6 'Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie sg dostepne lub dostepne sg nieliczne dane dotyczace stosowania acetylocysteiny u kobiet

W cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje¢ (patrz punkt 5.3).

Jako $rodek ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania tego produktu leczniczego podczas cigzy.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania acetylocysteiny i jej metabolitow do mleka
kobiecego.

Decyzje, czy nalezy przerwac karmienie piersig czy przerwac lub powstrzymac si¢ od stosowania tego
produktu leczniczego nalezy podjaé, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka

i korzysci z leczenia dla kobiety.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ten produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze dziatania niepozadane moga wystapic po zastosowaniu acetylocysteiny. Czestos¢
wystepowania zostata zdefiniowana nastgpujgco: Bardzo czesto (> 1/10); Czgsto (> 1/100 do < 1/10);
Niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100); Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); Bardzo rzadko

(< 1/10 000); Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czesto

Reakcje nadwrazliwo$ci

Bardzo rzadko

Wstrzas anafilaktyczny, reakcja
anafilaktyczna lub rzekomoanafilaktyczna

Zaburzenia uktadu

nerwowego Niezbyt czgsto Bol glowy

Zaburzenia ucha i .

blednika Niezbyt czesto Szum w uszach

Zaburzenia serca Niezbyt czesto Tachykardia

Zaburzenia naczvniowe Niezbyt czgsto Niedociénienie
Y Bardzo rzadko Krwotok

Zaburzenia uktadu

Duszno$¢, skurcz oskrzeli - przede
wszystkim u pacjentow z

o'ddef:hovx{e.g'o,'kla.t ki . Rzadko nadreaktywnoscig uktadu oddechowego w
piersiowe]j i Srodpiersia :
przypadku astmy oskrzelowej
Zaburzenia zotadka i Niezbyt czesto Zagalep ' ]amy.ustng, boilzrzucha,
jelit nudnosci, wymioty, biegunka
Rzadko Niestrawno$é
Niezbyt czesto Pokrzywka, wysypka, obrzgk

Zaburzenia skory 1
tkanki podskorne;j

naczynioruchowy, §wiad

Bardzo rzadko

Zespoét Stevensa-Johnsona i toksyczna
martwica naskorka

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto

Gorgczka

Nieznana Obrzgk twarzy

Istniejg doniesienia o bardzo rzadkich przypadkach wystapienia cigzkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona i zespotu Lyella, opisywanych w powigzaniu czasowym ze stosowaniem
acetylocysteiny. W wigkszos$ci przypadkow podano co najmniej jeden inny lek w tym samym czasie,
ktory potencjalnie mogl nasila¢ opisane dziatanie na skore i blony $§luzowe. W przypadku nawrotu
choroby skory 1 zmian na btonach $luzowych, nalezy zasiegng porady lekarskiej 1 zaprzesta¢
stosowania acetylocysteiny.

Rozne badania potwierdzajg zmniejszong agregacje ptytek krwi w obecnos$ci acetylocysteiny.
Znaczenie kliniczne tej reakcji nie zostato jeszcze ustalone.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podczas doustnego stosowania acetylocysteiny nie obserwowano szczegolnych objawow zatrucia.

U zdrowych ochotnikow, ktorzy przyjmowali 11,6 g acetylocysteiny na dobe przez 3 miesigce, nie
obserwowano ci¢zkich dziatan niepozadanych. Doustne dawki dobowe do 500 mg acetylocysteiny/kg
masy ciata byly tolerowane bez objawow zatrucia.

Objawy
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do objawow zotadkowo-jelitowych, takich jak nudno$ci, wymioty
1 biegunka. U dzieci istnieje ryzyko nadmiernego wydzielania.

Leczenie
Stosuje si¢ leczenie objawowe, jesli konieczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu. Leki mukolityczne.
Kod ATC: RO5CBO1

Mechanizm dzialania

Acetylocysteina jest pochodng aminokwasu cysteiny. Dziata sekretolitycznie i sekretomotorycznie
w drogach oddechowych. Prawdopodobnie rozszczepia wigzania disiarczkowe w tancuchach
mukopolisacharydowych i powoduje depolimeryzcje tancuchow DNA (w wydzielinie). W wyniku
tego dzialania zmniejsza si¢ lepkosc¢ §luzu, ktora utatwia odkrztuszania.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym acetylocysteina jest szybko i prawie catkowicie wchianiana z przewodu
pokarmowego. Biodostepnosé acetylocysteiny podanej doustnie jest bardzo niska, okoto 10%.

Dystrybucja
U ludzi maksymalne stezenie w osoczu uzyskuje si¢ po 1 do 3 godzin po podaniu doustnym,

maksymalne st¢zenie metabolitu cysteiny wynosi okoto 2 umol/L. Acetylocysteina wigze si¢
z biatkami osocza w okoto 50%.

Metabolizm

Acetylocysteina i jej metabolity moga wystepowac w organizmie w trzech réznych postaciach:
cze$ciowo jako wolna substancja, czgsciowo jako zwigzana z biatkami przez nietrwate wigzania
disiarczkowe oraz cze$ciowo w sktadzie aminokwasow.

Acetylocysteina jest wydalana prawie wylacznie przez nerki w postaci nicaktywnych metabolitow
(siarczany nieorganiczne, diacetylocysteina).

Okres poéttrwania acetylocysteiny w osoczu wynosi okoto 1 godziny i jest gtownie wynikiem szybkiej
biotransformacji w watrobie. Z tego wzgledu niewydolnos¢ watroby powoduje wydtuzenie okresu
pottrwania nawet do 8 godzin.

Eliminacja

Badania farmakokinetyczne z dozylnym podaniem acetylocysteiny wykazaty objetos¢ dystrybucji
0,47 l/kg (catkowita) lub 0,59 I/kg (zredukowana); klirens osocza wynosit 0,11 I/h/kg (catkowita) oraz
0,84 1/h/kg (zredukowana), odpowiednio.

Acetylocysteina przenika przez tozysko u szczurdw i jest wykrywana we krwi pgpowinowe;.
Brak danych dotyczacych przenikania do mleka kobiet karmigcych.



Brak danych dotyczacych przenikania acetylocysteiny przez barier¢ krew-mozg u ludzi.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra

Badania toksycznosci ostrej nie wykazaty zadnej szczegdlnej wrazliwosci. Istnieje doswiadczenie

z dozylnym podawaniem acetylocysteiny w maksymalnej dawce dobowej 30 mg u ludzi w przypadku
zatrucia paracetamolem. Nie obserwowano objawow toksycznosci.

Toksycznos¢ przewlekia

U szczurdw 1 psOw nie stwierdzono zmian patologicznych w badaniach laboratoryjnych. Nie
zaobserwowano rowniez zmiany w zachowaniu, ani zmiany masy ciata w badaniach toksycznosci
przewlektej po podawaniu acetylocysteiny w okresie do jednego roku.

Mutagennoscé i rakotworczosé

Mutagenne dziatanie acetylocysteiny nie jest spodziewane. Wyniki badan prowadzonych na
bakteriach byty ujemne. Nie przeprowadzono badan potencjalnego dziatania rakotworczego
acetylocysteiny.

Toksyczny wplyw na reprodukcje i rozwoj potomstwa

Badania embriotoksycznosci prowadzono na cigzarnych samicach szczurow oraz krolikow w czasie
organogenezy. Acetylocysteing podawano doustnie zwierzetom: krélikom w dawkach 250, 500 1 750
mg/kg mc./dobg, a szczurom w dawkach 500, 1000 mg/kg mc./dobe i 2000 mg/kg mc./dobe. W
zadnym z badan nie stwierdzono wad rozwojowych plodow.

Badania wptywu na ptodnos¢ przeprowadzano na szczurach. Nie stwierdzono zaburzen czynnosci
gonad, wspotczynnika ptodnosci, przebiegu porodu, laktacji i rozwoju potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny

Kwas askorbowy

Sodu cytrynian

Sodu cyklaminian (E 952)

Sacharyna sodowa (E 954)

Mannitol

Sodu wodoroweglan

Sodu weglan bezwodny

Laktoza bezwodna

Aromat cytrynowy ,,AU” kod 132, sktadajacy si¢ z naturalnego olejku cytrynowego (kod 5051),
naturalnego/identycznego z naturalnym olejku cytrynowego (kod 5053), mannitolu, maltodekstryny,
glukonolaktonu, sorbitolu (E 420) i krzemionki koloidalnej bezwodnej

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

Pojemnik polipropylenowy:

2 lata
Po pierwszym otwarciu: 1 rok.



Blister migkki:
3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Pojemnik polipropylenowy:
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia. Nie przechowywac
w temperaturze powyzej 30°C.

Blister migkki:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polipropylenowy:

Pojemnik do tabletek z PP zamkniety korkiem z PE zawierajagcym $rodek pochtaniajacy wilgo¢,
w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 10, 20, 25, 50 lub 100 tabletek musujacych.

Blister migkki:
Blister migkki z folii Aluminium/Papier w tekturowym pudetku.
Wielkosé¢ opakowania: 10, 20 lub 100 tabletek musujacych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23886

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2017-03-31

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU



CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
	3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA
	4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE
	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	4.3 Przeciwwskazania
	4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania
	4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację
	Karmienie piersią
	4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn
	4.8 Działania niepożądane
	4.9 Przedawkowanie
	5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	Wchłanianie
	Dystrybucja
	Metabolizm
	Eliminacja

	5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie
	6. DANE FARMACEUTYCZNE
	6.2 Niezgodności farmaceutyczne
	6.3 Okres ważności
	6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania
	6.5 Rodzaj i zawartość opakowania
	Pojemnik polipropylenowy:
	6.6. Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
	7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE  DO OBROTU
	8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  I DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA
	10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU  CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

