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SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1
NÁZOV LIEKU

OlynMuco s príchuťou medu a citrónu 20 mg/ml

Sirup
2
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Tento liek obsahuje 20 mg guajfenezínu v 1 ml.

Tiež obsahuje:

Etanol

0,0519 ml/ml

Glukózu
698,4 mg/ml

Sacharózu
119,9 mg/ml

Úplný zoznam pomocných látok, pozri časť 6.1.

3
LIEKOVÁ FORMA

Sirup

Číry žltohnedý sirup s charakteristickou príchuťou medu a citrónu. 

4
KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 
Terapeutické indikácie

Tento liek je indikovaný na symptomatickú úľavu od produktívneho kašľa u dospelých a detí starších ako 12 rokov.
4.2
Dávkovanie a spôsob podávania

Dospelí a deti staršie ako 12 rokov:

Perorálne. 10 ml (200 mg guajfenezínu) 4-krát denne.

Maximálna denná dávka: 40 ml (800 mg guajfenezínu)
Deti mladšie ako 12 rokov:
Neodporúča sa.

Starší pacienti:

Ako dospelí.

Poškodenie funkcie pečene/obličiek

Pri závažnom poškodení funkcie obličiek alebo pečene je potrebná opatrnosť.

Ak kašeľ pretrváva počas viac ako 7 dní, má tendenciu sa vracať, alebo je sprevádzaný horúčkou, vyrážkami alebo pretrvávajúcou bolesťou hlavy, treba sa poradiť s lekárom.

4.3
Kontraindikácie

Tento liek je kontraindikovaný u osôb so známou precitlivenosťou na liečivo alebo ktorúkoľvek z pomocných látok.

4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní

Tento liek sa nemá podávať pri pretrvávajúcom alebo chronickom kašli, aký sa vyskytuje pri astme, alebo ak je kašeľ sprevádzaný rozsiahlou sekréciou, pokiaľ tak neodporučí lekár.

Pretrvávajúci kašeľ môže byť príznakom vážneho stavu. Ak kašeľ pretrváva viac ako týždeň, má tendenciu sa vracať, alebo je sprevádzaný horúčkou, vyrážkou alebo pretrvávajúcou bolesťou hlavy, je potrebné poradiť sa s lekárom.
Pri používaní tohto lieku pri závažnom poškodení funkcie obličiek alebo pečene je potrebná opatrnosť.

Súčasné podávanie antitusík sa neodporúča.
Pacienti so zriedkavými dedičnými problémami s intoleranciou fruktózy, glukózo-galaktózovou malabsorpciou alebo nedostatkom sacharózo-izomaltázy nemajú tento liek užívať.

Tento liek obsahuje 4,7 objemových % etanolu (alkoholu), t. j. až 400 mg v dávke, čo zodpovedá približne 10 ml piva, 4 ml vína v 10 ml dávke. To môže byť škodlivé pre alkoholikov. Obsah alkoholu treba brať do úvahy u tehotných alebo dojčiacich žien, detí a vysoko rizikových skupín, ako sú pacienti s ochorením pečene alebo epilepsiou.

Obsahuje približne 2 g sacharózy v jednej dávke. Toto treba vziať do úvahy u pacientov s diabetes mellitus.

4.5
Liekové a iné interakcie

Ak sa zbiera moč počas 24 hodín po podaní dávky tohto lieku, môže metabolit guajfenezínu spôsobiť farebné rušenie laboratórneho stanovenia kyseliny 5-hydroxyindoloctovej (5-HIAA) a kyseliny vanilylmandľovej (VMA) v moči.

Expektoranciá ako guajfenezín sa nemajú pri liečbe kašľa kombinovať s antitusikami, keďže táto kombinácia je nelogická a pacienti môžu byť vystavení zbytočným nežiaducim účinkom.

4.6
Fertilita, gravidita a laktácia

O účinkoch pri podávaní tohto lieku ľuďom počas gravidity nie je dostatok informácií. Tento liek, podobne ako väčšina liekov, sa nemá užívať počas tehotenstva, pokiaľ potenciálny prínos liečby pre matku neprevýši možné riziko pre vyvíjajúci sa plod.

Nie je isté, či sa guajfenezín vylučuje do materského mlieka.

Nie je dostatok informácií pre určenie, či má guajfenezín potenciál zhoršiť fertilitu.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje

OlynMuco s príchuťou medu a citrónu 20 mg/ml nemá žiadny alebo má zanedbateľný vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.
4.8
Nežiaduce účinky

S podávaním guajfenezínu sa môžu spájať nasledujúce nežiaduce účinky:

Poruchy gastrointestinálneho traktu

bolesť brucha, nauzea, vracanie

Poruchy imunitného systému

reakcie z precitlivenosti, vrátane vyrážok a žihľavky

4.9
Predávkovanie

Príznaky a znaky

Príznaky a znaky predávkovania môžu zahŕňať bolesť brucha, nevoľnosť a ospanlivosť.
Liečba

Liečba má byť symptomatická a podporná.
5
Farmakologické vlastnosti

5.1
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: antitusiká a lieky proti nachladnutiu, expektoranciá. ATC kód: R05CA03

Predpokladá sa, že guajfenezín účinkuje farmakologicky prostredníctvom stimulácie receptorov žalúdočnej sliznice. To zvyšuje výdaj sekretorických žliaz v gastrointestinálnom trakte a reflexne zvyšuje výtok kvapalín zo žliaz, vystielajúcich dýchacie cesty. Výsledkom je zvýšenie objemu a zníženie viskozity bronchiálnej sekrécie. Ďalšie účinky môžu zahŕňať stimulovanie zakončení vágového nervu v bronchiálnych sekretorických žľazách a stimulovanie istých centier v mozgu, ktoré naproti tomu zvyšujú tok respiračných kvapalín. Expektoračný účinok guajfenezínu sa dosahuje v priebehu 24 hodín.

5.2
Farmakokinetické vlastnosti

Osobitné skupiny pacientov

O farmakokinetike guajfenezínu u osobitných skupín pacientov nie sú dostupné informácie.

Absorpcia

Guajfenezín sa po perorálnom podaní dobre absorbuje z gastrointestinálneho traktu, hoci o jeho farmakokinetike sú dostupné iba obmedzené informácie. Po podaní 600 mg guajfenezínu zdravým dospelým dobrovoľníkom bola Cmax približne 1,4 µg/ml s tmax objavujúcim sa približne 15 minút po podaní lieku.

Distribúcia

O distribúcii guajfenezínu u ľudí nie sú dostupné informácie.
Metabolizmus a eliminácia

Zdá sa, že guajfenezín podlieha ako oxidácii tak aj demetylácii. Po podaní perorálnej dávky 600 mg guajfenezínu 3 zdravým mužom, dobrovoľníkom bol t½ približne 1 hodina a po približne 8 hodinách už látka nebola v krvi zistená.

5.3
Predklinické údaje o bezpečnosti

Karcinogénnosť

Nie je dostatok informácií, na základe ktorých by sa dal určiť karcinogénny potenciál guajfenezínu.
Mutagénnosť

Nie je dostatok informácií, na základe ktorých by sa dal určiť mutagénny potenciál guajfenezínu.

Teratogénnosť

Nie je dostatok informácií, na základe ktorých by sa dal určiť teratogénny potenciál guajfenezínu.

Fertilita

Nie je dostatok informácií, na základe ktorých by sa dal určiť potenciál guajfenezínu poškodiť plodnosť.
6
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

6.1
Zoznam pomocných látok

Citran sodný

Monohydrát kyseliny citrónovej

Karbomér

Glycerol

Etanol 96 %

Glukóza, tekutá

Sacharóza

Sukralóza

Benzoan sodný (E211)

Príchute:

Levomentol

Blokátor horkosti 84E260

Medová príchuť SN781458

Citrónová príchuť 557579CW8

Chladivá príchuť 539692T

Znecitlivujúca príchuť 538723T

Zmes hrejivej príchute 538842T

Zlepšovač chuti bez alkoholu SC008414

(príchute obsahujúce propylénglykol a iné zložky príchutí)

Karamel (E150)

Čistená voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovateľné.

6.3 Čas použiteľnosti

3 roky

Po prvom otvorení: 6 mesiacov

6.4
Špeciálne upozornenia na uchovávanie

Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

6.5
Druh obalu a obsah balenia

Fľaša z hnedého jantárového skla typu III s objemom 150 ml s plastovým bezpečnostným uzáverom s PET tesnením.

Balenie obsahuje plastovú odmerku s 10 ml stupnicou.

6.6 Špeciálne opatrenia na likvidáciu

Žiadne zvláštne požiadavky.

Lieky sa nesmú likvidovať odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.
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