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SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU


NÁZOV LIEKU

Brečtanový sirup Sanofi


KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

1 ml (zodpovedajúci 1,18 g) sirupu obsahuje 8,25 mg (vo forme suchého extraktu) Hedera helix L., folium (list brečtana popínavého) (DER 4-8:1), extrakčný roztok: etanol 30 % (m/m)

Pomocné látky so známym účinkom: 
Sorbitol, tekutý (nekryštalizujúci) 
1 ml sirupu obsahuje 495,6 mg sorbitolu (E 420).

Úplný zoznam pomocných látok, pozri časť 6.1.


LIEKOVÁ FORMA

Sirup
Hnedá, opaleskujúca tekutina sladkej chuti.


KLINICKÉ ÚDAJE

Terapeutické indikácie

Brečtanový sirup Sanofi je rastlinný liek používaný ako expektorans pri produktívnom kašli u dospelých, dospievajúcich a u detí starších ako 2 roky. 

Dávkovanie a spôsob podávania 

Dávkovanie
Dospievajúci, dospelí a starší ľudia 
Odporúčaná dávka je 4 ml dva až trikrát denne (zodpovedá 66-99 mg dennej dávky suchého extraktu z listov brečtana popínavého). 

Deti vo veku 6-12 rokov 
Odporúčaná dávka je 4 ml dvakrát denne (zodpovedá 66 mg dennej dávky suchého extraktu z listov brečtana popínavého).

Deti vo veku 2-5 rokov 
Odporúčaná dávka je 2 ml dvakrát denne (zodpovedá 33 mg dennej dávky suchého extraktu z listov brečtana popínavého).

Brečtanový sirup Sanofi je kontraindikovaný u detí mladších ako 2 roky (pozri časť 4.3 Kontraindikácie). 

Pacienti s poruchou funkcie obličiek a/alebo pečene
Pre nedostatok farmakokinetických údajov u týchto skupín pacientov odporúčané dávkovanie nie je možné určiť. Pacientom sa odporúča, aby sa pred užitím lieku Brečtanový sirup Sanofi poradili so svojím lekárom alebo lekárnikom.

Spôsob podávania
Perorálne použitie.

Brečtanový sirup Sanofi sa užíva perorálne s pomocou priloženej odmernej lyžice. Pre zabezpečenie správneho dávkovania je odmerná lyžica kalibrovaná na dávky 1 ml, 2 ml, 3 ml a 4 ml. 
Pred každým použitím fľašku dobre potraste.

Ak aj počas používania lieku Brečtanový sirup Sanofi príznaky pretrvávajú dlhšie ako jeden týždeň, je potrebné sa poradiť s lekárom alebo lekárnikom. 

Kontraindikácie

Precitlivenosť na liečivo alebo rastlinu z čeľade aralkovitých (Araliaceae) alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok uvedených v časti 6.1.

Použitie u detí mladších ako 2 roky vzhľadom na riziko zhoršenia respiračných symptómov. 

Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní

V prípade výskytu dýchavičnosti, horúčky alebo purulentného hlienu je potrebné ihneď sa poradiť s lekárom.

Súčasné užívanie s antitusikami, ako kodeín alebo dextrometorfán, sa bez konzultácie s lekárom neodporúča.

Opatrnosť sa odporúča u pacientov s gastritídou alebo žalúdočným vredom. 

Pacienti s poruchou funkcie obličiek a/alebo pečene 
Nie sú k dispozícii farmakokinetické údaje týkajúce sa pacientov s poruchou funkcie obličiek a/alebo pečene.

Brečtanový sirup Sanofi obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje 495,6 mg/ml sorbitolu (E 420). Pacienti so zriedkavými dedičnými problémami intolerancie fruktózy nesmú užívať tento liek. 

Pediatrická populácia
Pretrvávajúci alebo opakujúci sa kašeľ u detí vo veku 2–4 roky si vyžaduje stanovenie diagnózy lekárom pred podaním tohto lieku. 

Liekové a iné interakcie 

Neuskutočnili sa žiadne interakčné štúdie. 
Neboli zaznamenané žiadne interakcie s inými liekmi alebo iné formy interakcie.

Fertilita, gravidita a laktácia

Gravidita
K dispozícii nie sú žiadne alebo len obmedzené údaje o užívaní suchého extraktu z listov brečtana u gravidných žien. Štúdie na zvieratách sú nedostatočné z hľadiska reprodukčnej toxicity (pozri časť 5.3). Vzhľadom na nedostatok údajov o bezpečnosti sa užívanie počas gravidity neodporúča. 

Dojčenie
Nie je známe, či sa zložky alebo metabolity suchého extraktu z listov brečtana vylučujú do materského mlieka. Riziko pre novorodencov/dojčatá sa nedá vylúčiť. Vzhľadom na nedostatok údajov o bezpečnosti sa užívanie počas dojčenia neodporúča. 

Fertilita 
K dispozícii nie sú žiadne údaje o účinkoch suchého extraktu z listov brečtana na plodnosť.

Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje 

Neuskutočnili sa žiadne štúdie o účinkoch na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.

Nežiaduce účinky

Nežiaduce účinky sú rozdelené podľa frekvencie výskytu do nasledujúcich skupín:

	veľmi časté (1/10)

	časté ( 1/100 až < 1/10)

	menej časté ( 1/1 000 až <1/100)

	zriedkavé (1/10 000 až <1/1 000)

	veľmi zriedkavé (<1/10 000)

	neznáme (z dostupných údajov)




Tabuľka nežiaducich účinkov podľa orgánových systémov
	Orgánový systém
	Frekvencia

	Poruchy gastrointestinálneho traktu
	

	     Nauzea
	Časté

	     Vracanie
	Časté

	     Hnačka
	Časté

	Poruchy kože a podkožného tkaniva
	

	     Žihľavka
	Menej časté

	     Kožná vyrážka
	Menej časté

	     Dýchavičnosť
	Menej časté



Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie
Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie po registrácii lieku je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akékoľvek podozrenia na nežiaduce reakcie prostredníctvom národného systému hlásenia uvedeného v Prílohe V.

Predávkovanie

Predávkovanie môže vyvolať nevoľnosť, vracanie, hnačku a nepokoj.

Bol hlásený prípad 4-ročného dieťaťa, u ktorého sa rozvinula agresivita a hnačka po náhodnom užití suchého extraktu z listov brečtana zodpovedajúceho 1,8 g rastlinnej účinnej látky.


FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: Expektorans, s výnimkou kombinácií s antitusikami.

List brečtana popínavého

ATC kód: R05CA12

Mechanizmus účinku nie je známy.

Farmakokinetické vlastnosti

Žiadne dostupné údaje.

Predklinické údaje o bezpečnosti

Predklinické údaje sú neúplné a preto majú obmedzenú informatívnu hodnotu. Na základe dlhodobého klinického používania je dostatočne preukázaná bezpečnosť užívania tohto lieku pri uvedenom dávkovaní u ľudí.
Amesov test mutagenity nedáva žiadny dôvod pre obavy z tohto rastlinného lieku. Okrem toho α-hederín, ß-hederín a δ-hederín izolované z listov brečtana nepreukázali žiadny mutagénny potenciál v Amesovom teste pri použití kmeňa TA98 baktérie Salmonella typhimurium, s alebo bez aktivácie S9. 
Údaje o karcinogenite a testovaní reprodukčnej toxicity u liekov z listov brečtana nie sú k dispozícii.


FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

Zoznam pomocných látok

sorbitol, tekutý (nekryštalizujúci) (E 420)
xantánová guma
sorban draselný
kyselina citrónová, bezvodá
čistená voda

Inkompatibility 

Neaplikovateľné.

Čas použiteľnosti

3 roky
Tento liek sa nesmie užívať po uplynutí 3 mesiacov od prvého otvorenia fľašky.

Špeciálne upozornenia na uchovávanie

Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

Po prvom otvorení uchovávajte pri teplote do 25 °C. 

Druh obalu a obsah balenia

Tento liek je dostupný v 100 ml fľaškách vyrobených z hnedého skla. Fľašky sú uzavreté bielymi uzávermi so závitom (PE), s bezpečnostnou plombou a vložkou (PE). 

Fľaška je balená do papierovej škatuľky spolu s dlhou priesvitnou odmernou lyžicou (s dielikmi pre 1 ml, 2 ml, 3 ml a 4 ml).

Špeciálne opatrenia na likvidáciu a iné zaobchádzanie s liekom

Žiadne špeciálne požiadavky.
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