Sp. zn. sukls211732/2026

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tylmux 600 mg Sumivé tablety

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna Sumiva tableta obsahuje acetylcysteinum 600 mg.
Pomocné latky se zndmym ucéinkem:

Jedna Sumiva tableta obsahuje 70 mg laktozy, 138 mg (6 mmol) sodiku a méné nez 40 mg sorbitolu
(E420).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sumiva tableta

Kulaté, bilé tablety s hladkym povrchem a s piilici ryhou na jedné strang€. Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné
davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tylmux je urcen k 1écbé akutnich onemocnéni dychacich cest béhem bézného nachlazeni a k 1écbé
chronickych onemocnéni dychacich cest, v obou pfipadech spojenych s tvorbou viskézniho hlenu a
obtiznym vykaslavanim.

Tylmux je urcen pro dospélé a dospivajici od 14 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Dospéli a dospivajici od 14 let uzivaji 1 tabletu denné (odpovida 600 mg acetylcysteinu). Dospivajici

maji uzit polovinu tablety dvakrat denné (odpovida 2 x 300 mg acetylcysteinu denng).

Celkova denni davka 600 mg acetylcysteinu nesmi byt piekrocena. Piipravek neni urCen pro pacienty
mladsi 14 let, davka acetylcysteinu je prili§ vysoka.

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt uzivan déle nez 4-5 dn bez porady s 1ékarem.
Zpiisob podani

Tento 1éCivy pfipravek ma byt uzivéan po jidle.
Sumiva tableta se rozpusti ve sklenici z poloviny naplnéné vodou.
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Roztok se ma uzit co nejdiive po rozpusténi tablety, nejpozdéji vSak do 2 hodin. Béhem této doby je
zachovana stabilita v pfipraveném roztoku diky kyselin€ askorbové.

Po dobu uzivani pripravku se doporucuje zvyseny ptijem tekutin, ktery podporuje mukolyticky ti¢inek
acetylcysteinu.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Tézka exacerbace astmatu
Chronické dvanactnikové a zaludecni viedy

Pro vysoky obsah 1éCivé latky neni ptipravek vhodny pro déti a dospivajici mladsi 14 let. K dispozici
jsou jiné vhodné 1ékové formy.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Opatrnosti je tfeba pii podavani ptipravku diabetikim.

V souvislosti s uzitim acetylcysteinu byly velmi vzacné popsany tézké kozni reakce, napt. Stevens-
Johnsontiv syndrom a Lyelltiv syndrom. Objevi-li se po 1é¢b¢ acetylcysteinem kozni nebo sliznicni
poskozeni, je tfeba neodkladné vyhledat 1ékate a ukoncit uzivani acetylcysteinu.

Pti podavani acetylcysteinu astmatikiim nebo pacientiim se zalude¢nimi nebo dvanactnikovymi viedy v
anamnéze je nutnd opatrnost.

Opatrnosti je tieba u pacienti s histaminovou intoleranci. U téchto pacientll je nutné se vyhnout
dlouhodobéjsimu podavani, protoze acetylcystein mize ovliviiovat metabolismus histaminu a mutize
vyvolat ptiznaky intolerance histaminu (napf. bolesti hlavy, vazomotorickou rymu, svédéni).

Uzivani acetylcysteinu, zejména na zacatku 1écby, mize vést ke zkapalnéni a tim ke zvétSeni objemu
bronchidlnich sekretd. Neni-li pacient schopen dostate¢né vykaslavat, maji se realizovat nalezita
opatieni (napf. posturalni drenaz a aspirace).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzadcnymi dédiénymi problémy s intoleranci
galaktdzy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktdzy nemaji tento pripravek
uZivat.

Tento léCivy pfipravek obsahuje méné nez 40 mg sorbitolu v jedné 600 mg Sumivé tableté. Je nutno vzt
v tvahu aditivni t€¢inek soucasné podavanych ptipravkl s obsahem sorbitolu (nebo fruktdzy) a prijem
sorbitolu (nebo frukt6zy) potravou. Obsah sorbitolu v 1é¢ivych pfipravcich pro peroralni podani mize
ovlivnit biologickou dostupnost jinych souc¢asné podavanych 1é¢ivych ptipravki uzivanych peroralne.
Tento léCivy pripravek obsahuje ptiblizn€ 138 mg (6 mmol) sodiku vjedné Sumivé tableté, coz odpovida
6,9 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery
¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakéni studie se provadely pouze u dospélych.

Aktivni uhli
Pouziti aktivniho uhli miize snizit i¢inek acetylcysteinu.
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Antibiotika
Tetracyklin hydrochlorid (kromé doxycyklinu) smi byt podan nejdiive za 2 hodiny po podani
acetylcysteinu.

Acetylcystein mize snizovat ucinnost nékterych antibiotik; in vitro byly popsany interakce s
aminoglykosidy, cefalosporiny, polosyntetickymi peniciliny a tetracykliny. Soucasnému podavani
téchto antibiotik a acetylcysteinu je proto tieba se vyhnout; acetylcystein se smi podat nejdiive za 2
hodiny po podéni nékterého z uvedenych antibiotik. To vSak neplati pro cefixim a lorakarbef. Inaktivace
téchto antibiotik byla dosud popsana pouze in vitro pti bezprostirednim smiseni s acetylcysteinem.
Nebyla vSak nalezena u amoxicilinu, cefuroximu, doxycyklinu, erytromycinu a thiamfenikolu.

Antitusika
Antitusika mohou snizenim kaslaciho reflexu vyvolat nebezpe¢né hromadéni hlenti v dychacich cestach.
Ptipadna kombinace s acetylcysteinem proto vyZzaduje vyhranénou indikaci a peclivé sledovani.

Glyceroltrinitrat (nitroglycerin)

Neékteré studie naznacuji, ze acetylcystein mtze zesilit vazodilata¢ni G€inek nitroglycerinu a prohloubit
antikoagulacni ptsobeni na trombocyty. Klinicky vyznam tohoto pozorovani neni jasny. Pokud je
nezbytna spolecna 1écba nitroglycerinem a acetylcysteinem, pacient by mél byt sledovan pro moznou
hypotenzi, ktera by mohla byt zavazna a mize byt indikovana bolesti hlavy.

Zmeny ve stanoveni laboratornich parametrii
Acetylcystein mize mit vliv na kolorimetricky test salicylati.

Acetylcystein mtize ovlivnit vysledky stanoveni ketolatek v moci.

Nedoporucuje se rozpoustét piipravky s acetylcysteinem spolecné s jinymi pripravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje o podavani acetylcysteinu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie

reproduk¢ni toxicity na zviratech nenaznacuji piimé nebo neptimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3).
Jako preventivni opatfeni je Iépe se vyhnout uzivani tohoto 1écivého ptipravku béhem téhotenstvi.

Kojeni

Informace o vylu€ovani acetylcysteinu/metaboliti do lidského matetského mléka jsou nedostatecné. Na
zaklade¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1écby pro matku je nutno rozhodnout, zda
prerusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani tohoto 1écivého pripravku.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento l1éCivy pripravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci u€inky se mohou objevit pfi 1€¢bé acetylcysteinem. Frekvence jsou definovany
nasledovné: Velmi casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), Mén¢ casté (> 1/1000 az < 1/100),

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), Velmi vzacné (< 1/10 000) a Neni znamo (z dostupnych udaji
nelze urdit).

Poruchy imunitniho Mén¢ Casté Hypersenzitivni reakce
systému Velmi vzacné Anafylakticky Sok,
anafylaktické/anafylaktoidni reakce
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Poruchy nervového
systému

Meéneé casté

Bolesti hlavy

Poruchy ucha a labyrintu | Mén¢ Casté Tinnitus

Srde¢ni poruchy Méng¢ Casté Tachykardie

Cévni poruchy Meéné casté Hypotenze
Velmi vzacné Krvaceni

Respiracéni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Vzacné

Dyspnoe, bronchospazmus — ptevazné u
pacientl s hyperreaktivnim bronchialnim
systémem ve spojitosti s bronchialnim
astmatem

Gastrointestinalni
poruchy

Méng¢ cCasté

Stomatitida, bolesti bficha, nevolnost,
zvraceni, prijem

Vzacné

Dyspepsie

Poruchy kize a podkozni
tkané

Méné casté

Koptivka, vyrazka, angioedém, svédéni

Velmi vzacné

Stevens-Johnsontiv syndrom a toxicka
epidermalni nekrolyza

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

Mén¢ Casté

Horecka

Neni znamo

Otok tvare

Vyskyt zavaznych koznich reakci, jako je Stevens-Johnsontv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza,
byl hlasen v Casové souvislosti s uzivanim acetylcysteinu. Ve vétSin€ téchto ptipadd byl soucasné
podavan alespon jeden dalsi 1éCivy ptipravek, cozmohlo zesilit popsané mukokutanni ucinky. V ptipade
opakovaného vyskytu koznich a slizni¢nich 1ézi, je tfeba ihned vyhledat 1ékaiskou pomoc a okamzité
ukoncit uzivani acetylcysteinu.

Pti podéavani acetylcysteinu byla v riznych studiich prokazéna sniZzena agregace trombocytt. Klinicky
vyznam tohoto ucinku vsak neni jasny.

Hla8eni podezi‘eni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlésili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Intoxikace po peroralnim podani acetylcysteinu dosud nebyla popsana. Kazdodenni podavani 11,6 g
acetylcysteinu zdravym dobrovolnikiim po dobu 3 mésicti nevyvolalo vaznéjsi nezadouci Ucinky.
Peroralni davky az 500 mg/kg télesné hmotnosti nevyvolaly ptiznaky intoxikace.

Priznaky intoxikace

Predavkovani mize vyvolat gastrointestinalni pfiznaky, napi. nauzeu, zvraceni a prijem. U malych déti

je nebezpeci hypersekrece.

Terapie intoxikace

Symptomaticka, pokud je to nutné.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Léciva proti nachlazeni a kasli; mukolytika, ATC kod: ROSCBO1

Mechanismus ucinku

Acetylcystein je derivat aminokyseliny cysteinu. V dychacich cestach ptisobi sekretolyticky a
sekretomotoricky. Predpoklada se, Ze acetylcystein rozvoliiuje  disulfidové  mustky
mukopolysacharidovych fetézcti v hlenu a depolymerizuje fetézce DNA (v hlenu). Tomuto mechanismu
se prisuzuje snizeni viskozity hlenu, které usnadiuje expektoraci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Acetylcystein se po peroralnim podéani rychle a téméet kompletné absorbuje. Biologickd dostupnost
peroralné podaného acetylcysteinu je velmi nizka, cca 10 %.

Distribuce

Maximalni koncentrace v plazme¢ je u clovéka dosazena za 1 az 3 hodiny po peroralnim podani;
maximalni koncentrace jeho metabolitu cysteinu se pohybuje kolem 2 pumol/l. Acetylcystein se asi z
50% vaze na bilkoviny krevni plazmy.

Biotransformace

V organismu se acetylcystein a jeho metabolity vyskytuji ve tfech riznych formach: z€asti jako volné
latky, zcasti labiln€ vazany na bilkoviny volnymi disulfidovymi vazbami a z¢asti se inkorporuji do
aminokyselin. Vylucuje se téméf vyhradné ledvinami ve formé inaktivnich metabolitd (anorganické
sirany, diacetylcystin). Plazmaticky polocas acetylcysteinu je zhruba 1 hodina a je uréen prevazné
rychlou biotransformaci v jatrech. Pfi poruSe jaternich funkci se proto plazmaticky polocas
acetylcysteinu mize prodlouzit az na § hodin.

Eliminace

Farmakokinetické studie s intraven6zn€ podavanym acetylcysteinem ukazaly distribu¢ni objem 0,47
1/kg (celkem) nebo 0,59 I/kg (redukovany). Plazmaticka clearance byla stanovena na 0,11 1/h/kg
(celkem) a 0,84 I/h/kg (redukovany).

Acetylcystein prostupuje placentou a je detekovan v pupecnikové krvi. Informace tykajici se vyluovani
do matetského mléka nejsou k dispozici.

Nejsou také k dispozici udaje o prostupu acetylcysteinu hematoencefalickou bariérou u ¢loveka.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita:

Studie akutni toxicity neukazaly zadnou zvlastni citlivost. Existuje zkusenost s maximalnimi dennimi
davkami az 30 mg acetylcysteinu u intravenozni 1écby u lidi s intoxikaci paracetamolem. Ptiznaky
intoxikace nebyly pozorovany.

Chronicka toxicita:

U potkanti ani psi nebyly nalezeny patologické zmény v laboratornich testech ani zmény v chovani ¢i
zmény télesné hmotnosti ve studiich chronické toxicity pii podavani acetylcysteinu az po dobu jednoho
roku.
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Mutagenni a tumorigenni potencidal:
Mutagenni u¢inky acetylcysteinu se neocekavaji. Mutagenni t€inky pfi sledovani mutagenity u bakterii
nebyly pozorovany. Tumorigenni potencial acetylcysteinu nebyl sledovan.

Reprodukcni toxikologie:

Studie embryotoxicity byly provedeny na biezich samicich kralikti a potkanti v obdobi organogeneze.
Davky byly u kralikt 250, 500 a 750 mg/kg télesné hmotnosti/den, a u potkant 500, 1000 a 2000
mg/kg/den télesné hmotnosti. Malformace plodii nebyly nalezeny. U potkanti byly provedeny i studie
ovlivnéni fertility. Vysledky ukazaly, ze acetylcystein neovlivnil funkci gonad, fertilitu, pritbéh porodu,
kojeni ani vyvoj novorozenych zvirat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Bezvoda kyselina citronova

Kyselina askorbova

Dihydrat natrium-citratu

Natrium-cyklamat

Dihydrat sodné soli sacharinu

Mannitol

Hydrogenuhlicitan sodny

Uhlic¢itan sodny

Laktoza

Citronové aroma v prasku obsahuje citronovou silici, pfirodni/ptirodné identickou citronovou silici,
mannitol, maltodextrin, glukonolakton, sorbitol (E420) a koloidni bezvody oxid kiemicity.

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Obal na tablety: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 1 rok

Strip: 3 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Obal na tablety: Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu na tablety, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti. Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C.

Strip: Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Obal na tablety: Polypropylenovy obal na tablety s polyethylenovou zatkou s vysousedlem (molekularni
sito).

Velikost baleni: 10, 20, 25, 50 nebo 100 Sumivych tablet.

Strip: Al/papirova folie laminovany strip.
Velikost baleni: 10, 20 nebo 100 Sumivych tablet.
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

1v10 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)

52/223/16-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. 6. 2016
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 12. 12. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

20. 8. 2026
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