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SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 


1. NÁZOV LIEKU

Dextrometorfán Saneca 15 mg
Dextrometorfán Saneca 30 mg
tablety


2. 	KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 

Dextrometorfán Saneca 15 mg 
Každá tableta obsahuje 15,767 mg monohydrátu dextrometorfánium-bromidu (čo zodpovedá 15 mg dextrometorfánium-bromidu).

Dextrometorfán Saneca 30 mg
Každá tableta obsahuje 31,534 mg monohydrátu dextrometorfánium-bromidu (čo zodpovedá 30 mg dextrometorfánium-bromidu).
[bookmark: OLE_LINK1]
Úplný zoznam pomocných látok, pozri časť 6.1.


3.   	LIEKOVÁ FORMA

Tableta

Dextrometorfán Saneca 15 mg 
Biela až takmer biela, plochá, okrúhla tableta s priemerom 6 mm.

Dextrometorfán Saneca 30 mg
Biela až takmer biela, plochá, okrúhla tableta s deliacou ryhou na jednej strane s priemerom 9 mm.
Tableta sa môže rozdeliť na rovnaké dávky.


4.  	KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 	Terapeutické indikácie

Dextrometorfán Saneca sa používa na symptomatickú liečbu suchého, dráždivého a neproduktívneho kašľa u dospelých a dospievajúcich od 12 rokov.

4.2 	Dávkovanie a spôsob podávania

Dávkovanie – Dextrometorfán Saneca 15 mg:
Dospelí a dospievajúci od 12 rokov 
1- 2 tablety trikrát až štyrikrát denne.
Maximálna denná dávka je 120 mg dextrometorfánu za 24 hodín, t.j. až 2 tablety každých 6 hodín.

Dávkovanie – Dextrometorfán Saneca 30 mg:
Dospelí a dospievajúci od 12 rokov 
1 tableta trikrát až štyrikrát denne.
Maximálna denná dávka je 120 mg dextrometorfánu za 24 hodín, t.j. 1 tableta každých 6 hodín.

Liek sa neodporúča užívať dlhšie ako 7 dní.

Spôsob podávania: 
Tablety sa zapíjajú veľkým množstvom tekutiny (voda, čaj, ovocná šťava okrem grapefruitovej šťavy, pozri časť 4.5).
Počas liečby nepite alkoholické nápoje.

4.3 	Kontraindikácie

· [bookmark: OLE_LINK2]precitlivenosť na dextrometorfán alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok uvedených v časti 6.1
· kašeľ sprevádzaný nadmernou tvorbou hlienu
· pacienti s respiračnou insuficienciou alebo s rizikom vzniku respiračného zlyhania
· priedušková astma
· súbežná liečba inhibítormi monoaminooxidázy (IMAO) alebo 2 týždne po jej ukončení
· [bookmark: _Hlk528946995]súbežná liečba selektívnymi inhibítormi spätného vychytávania sérotonínu (SSRI)
· deti do 12 rokov

4.4   	Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní

Tento liek nemá byť podávaný pacientom s chronickým alebo pretrvávajúcim kašľom, napríklad pri astme, alebo v prípade, že je kašeľ spojený s nadmernou sekréciou.

Alkohol a iné látky tlmiace centrálny nervový systém (napríklad antihistaminiká alebo psychotropné látky) nemajú byť používané súbežne s dextrometorfánom, pretože dextrometorfán môže zosilňovať ich sedatívne účinky a spôsobovať toxicitu v relatívne nízkych dávkach.

Boli hlásené prípady zneužívania a závislosti od dextrometorfánu. Opatrnosť sa odporúča
predovšetkým u dospievajúcich a mladých dospelých, ako aj u pacientov so zneužívaním drog alebo
psychoaktívnych látok v anamnéze. 

Sérotonínový syndróm
Sérotonínergické účinky vrátane vzniku potenciálne život ohrozujúceho sérotonínového
syndrómu boli hlásené v prípade súbežného podávania dextrometorfánu so sérotonínergickými
liečivami, ako sú selektívne inhibítory spätného vychytávania sérotonínu (Selective Serotonin
Re-uptake Inhibitors, SSRI), lieky zhoršujúce metabolizmus sérotonínu (vrátane inhibítorov
monoaminooxidázy (MAOI)) a inhibítory CYP2D6.
Sérotonínový syndróm môže zahŕňať zmeny duševného stavu, autonómnu nestabilitu,
neuromuskulárne poruchy a/alebo gastrointestinálne príznaky.
Ak existuje podozrenie na sérotonínový syndróm, liečbu Dextrometorfánom Saneca je potrebné ukončiť.

Opatrnosť je nutná u pacientov so stredne ťažkou až ťažkou poruchou funkcie pečene, pretože môže byť ovplyvnený metabolizmus dextrometorfánu.

Dextrometorfán je metabolizovaný pečeňovým cytochrómom P450 2D6. Aktivita tohto enzýmu je daná geneticky. Približne 10 % celkovej populácie sú pomalí metabolizátori CYP2D6. U pomalých metabolizátorov CYP2D6 a pacientov súbežne užívajúcich inhibítory CYP2D6 môže dochádzať k zvýšeným a/alebo predĺženým účinkom dextrometorfánu. Preto by sa u pomalých metabolizátorov CYP2D6 alebo užívajúcich inhibítory CYP2D6 mala zvýšiť pozornosť (pozri aj časť 4.5).

Sodík
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateľné množstvo sodíka.


4.5 	Liekové a iné interakcie

Inhibítory monoaminooxidázy (IMAO)
Dextrometorfán Saneca sa nesmie podávať pacientom, ktorí užívajú alebo v posledných 2 týždňoch užívali IMAO, ako sú napr. furazolidón, prokarbazín, pargylín, moklobemid, selegilín, izoniazid a linezolid. 
Súbežné užívanie IMAO s dextrometorfánom môže spôsobiť vážne nežiaduce reakcie charakterizované excitáciou, hypertenziou a hyperpyrexiou. Chinidín zvyšuje plazmatické koncentrácie dextrometorfánu, ktoré môžu dosiahnuť toxické hodnoty.

Inhibítory spätného vychytávania sérotonínu (SSRI)
Dextrometorfán Saneca sa nesmie podávať pacientom, ktorí užívajú SSRI, ako je fluoxetín, paroxetín a sertralín. Mechanizmom interakcie je vzájomná kompetitívna enzýmová inhibícia metabolizmu, ktorá má za následok zvýšenú toxicitu dextrometorfánu alebo sérotonínový syndróm.  

Inhibítory CYP2D6
Dextrometorfán je metabolizovaný enzýmom CYP2D6 a má rozsiahly first-pass metabolizmus (metabolizmus prvého prechodu pečeňou). Súbežné užívanie potenciálnych inhibítorov enzýmu CYP2D6 môže zvýšiť koncentrácie dextrometorfánu v tele na hodnoty niekoľkonásobne vyššie, ako je normálne. To u pacienta zvýši riziko výskytu toxických účinkov dextrometorfánu (podráždenie, zmätenosť, tras, nespavosť, hnačka a respiračná depresia) a vzniku sérotonínového syndrómu. Potenciálne inhibítory enzýmu CYP2D6 zahŕňajú fluoxetín, paroxetín, chinidín a terbinafín. Pri súbežnom užívaní s chinidínom sa plazmatické koncentrácie dextrometorfánu zvýšili až 20-násobne, čo zvýšilo nežiaduce účinky lieku na CNS. Amiodarón, flekainid, propafenón, sertralín, bupropión, metadón, cinakalcet, haloperidol, perfenazín aj tioridazín majú tiež podobné účinky na metabolizmus dextrometorfánu. Ak je potrebné súbežné užívanie inhibítorov CYP2D6 a dextrometorfánu, pacient sa musí sledovať a môže byť nutné znížiť dávkovanie dextrometorfánu. 

Induktory CYP3A4
Súbežné užívanie dextrometorfánu so silnými induktormi enzýmu CYP3A4 (ako sú rifampicín alebo fenobarbital) môže viesť k zníženiu terapeutického účinku. V prípade nedostatočného účinku sa odporúča užívať iné antitusikum.

Iné
Haloperidol zvyšuje plazmatické koncentrácie dextrometorfánu, čo zvyšuje riziko nežiaducich účinkov dextrometorfánu. 

Koxiby, ako je celekoxib, parekoxib alebo valdekoxib, zvyšujú plazmatické koncentrácie dextrometorfánu.

Nesmie sa podávať pacientom, ktorí užívajú sibutramín, pretože dextrometorfán pôsobí ako slabý SSRI a zvyšuje množstvo sérotonínu v synapsiach, čím vzniká sérotonínový syndróm.

Liek sa nemá kombinovať s liekmi uľahčujúcimi vykašliavanie (expektoranciá, mukolytiká).

[bookmark: _Hlk528948672]Súčasná konzumácia dextrometorfánu a grapefruitových štiav či grapefruitu sa neodporúča, pretože by sa významne zvýšila biologická dostupnosť a absorpcia dextrometorfánu. To môže viesť k nadmernej akumulácii a predĺženému účinku dextrometorfánu.

Dextrometofán môže pri súbežnom podávaní s liekmi tlmiacimi centrálny nervový systém a s alkoholom zosilniť ich sedatívne účinky. Počas liečby sa nesmú konzumovať alkoholické nápoje. 

4.6 	Fertilita, gravidita a laktácia

Gravidita
Epidemiologické štúdie uskutočnené na obmedzenom počte žien nepreukázali malformačný účinok dextrometorfánu na plod. Na konci tehotenstva môžu vyššie dávky, a to aj pri krátkodobej liečbe matky, vyvolať respiračnú depresiu u novorodenca. Preto je nutné starostlivo zvážiť pomer rizika potenciálneho poškodenia plodu k prínosu liečby pre matku.

Dojčenie
Nie je známe, či sa dextrometorfán vylučuje do ľudského mlieka. U dojčiat, ktorých matky užívali terapeutické dávky iných antitusík, bolo opísaných niekoľko prípadov hypotónie a zastavenia dychu. Z týchto dôvodov sa neodporúča podávať dojčiacim ženám dextrometorfán.

Fertilita
Neexistujú žiadne dôkazy o vplyve dextrometorfánu na fertilitu.

4.7 	Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje

Dextrometorfán Saneca má malý alebo mierny vplyv na schopnosť viesť vozidlá alebo obsluhovať stroje. Môže ojedinele vyvolať ospalosť a závraty.

4.8 	Nežiaduce účinky

Nižšie sú zhrnuté nežiaduce účinky rozdelené do skupín na základe terminológie podľa databázy MedDRA s uvedením frekvencie: zriedkavé ( 1/10 000 až < 1/1 000)

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: hypersenzitivita

Poruchy nervového systému
Zriedkavé: závraty, ospalosť

Poruchy ucha a labyrintu
Zriedkavé: závrat

Poruchy dýchacej sústavy, hrudníka a mediastína
Zriedkavé: bronchospazmus

Poruchy gastrointestinálneho traktu
Zriedkavé: gastrointestinálne ťažkosti

Poruchy kože a podkožného tkaniva
Zriedkavé: alergické kožné reakcie

Boli hlásené veľmi zriedkavé prípady zneužívania tohto lieku, najmä medzi dospievajúcimi, so závažnými nežiaducimi účinkami, ako sú: úzkosť, tras, strata pamäti, tachykardia, letargia, hypertenzia, hypotenzia, mydriáza, agitácia, vertigo, gastrointestinálne poruchy, halucinácie, dyzartria (nezrozumiteľná reč), nystagmus, horúčka, tachypnoe, poškodenie mozgu, ataxia, kŕče, útlm dýchania, strata vedomia, arytmie a smrť. 

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 na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V.

4.9 	Predávkovanie 

Prejavy a príznaky:
Predávkovanie dextrometorfánom môže byť spojené s nevoľnosťou, vracaním, dystóniou,
agitáciou, zmätenosťou, somnolenciou, stuporom, nystagmom, kardiotoxicitou (tachykardia,
abnormálne EKG vrátane predĺženia intervalu QTc), ataxiou, toxickou psychózou so
zrakovými halucináciami, hyperexcitabilitou.
V prípade nadmerného predávkovania sa môžu pozorovať nasledujúce príznaky: kóma, útlm
dýchania, kŕče.

Liečba:
– asymptomatickým pacientom, ktorí užili nadmerné dávky dextrometorfánu počas
predchádzajúcej hodiny, sa môže podať aktívne uhlie.
– v prípade pacientov, ktorí užili dextrometorfán a majú útlm (sedáciu) alebo sú v kóme,
možno zvážiť podanie naloxónu v obvyklých dávkach na liečbu predávkovania opioidmi. Pri
záchvatoch sa môžu použiť benzodiazepíny a pri hypertermii v dôsledku sérotonínového
syndrómu benzodiazepíny a externé ochladzovanie. 


5. 	FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

5.1  	Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: Antitusiká a lieky proti nachladnutiu, Antitusiká s výnimkou kombinácií s expektoranciami
ATC kód: R05DA09

Farmakodynamické účinky
Dextrometorfán je opioidné liečivo s antitusickým účinkom. Pôsobí na centrum kašľa v predĺženej mieche, čím zvyšuje prah kašľového reflexu. Antitusické účinky nastupujú v rozmedzí 15 až 30 minút po perorálnom podaní a účinok trvá približne 3 až 6 hodín.
Hlavný metabolit dextrometorfánu je dextrorfán, ktorý sa s vysokou afinitou viaže na σ-receptory, čím vyvoláva antitusickú aktivitu bez toho, aby vykazoval klasické účinky opiátov, ktoré sa vyskytujú pri väzbe na μ- a δ-receptory.
Dextrorfán tiež vykazuje väzbovú aktivitu k sérotonínovým receptorom a bolo preukázané, že zvyšuje aktivitu sérotonínu inhibíciou jeho spätného vychytávania.
Ostatné metabolity sú neaktívne.

5.2 	Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Dextrometorfán je dobre resorbovaný z gastrointestinálneho traktu. Nástup účinku po perorálnom podaní je rýchly - do 30 minút, dĺžka pôsobenia je 6 hodín. 
 
Distribúcia 
Dextrometorfán, rovnako ako jeho aktívny metabolit dextrorfán, prechádzajú hematoencefalickou bariérou. Nie je známe, či dextrometorfán alebo jeho metabolity prechádzajú placentou. Takisto nie je známe, či sa dextrometorfán alebo jeho metabolity vylučujú do materského mlieka.

Biotransformácia a eliminácia
Dextrometorfán podstupuje po perorálnom podaní rýchly a rozsiahly first-pass metabolizmus (metabolizmus prvého prechodu) v pečeni. U ľudských dobrovoľníkov je hlavným faktorom farmakokinetiky dextrometorfánu geneticky kontrolovaná O-demetylácia (cez CYP2D6). 
Pri tomto oxidačnom procese existujú rôzne fenotypy, čo vedie k veľkým rozdielom vo farmakokinetike medzi jednotlivcami. V moči bol identifikovaný nezmetabolizovaný dextrometorfán spolu s troma demetylovanými dextrometorfánovými metabolitmi morfínanového typu (tiež známe ako 3-hydroxy-N-metylmorfínan, 3-hydroxymorfínan a 3-metoxymorfínan) vo forme konjugátov. Dochádza taktiež k N-demetylácii 3-metoxymorfínu, väčšinou za pomoci enzýmu CYP3A4.

Hlavnou cestou vylučovania liečiva sú obličky. V moči boli identifikované voľné, ale aj konjugované metabolity. V závislosti od metabolického fenotypu môže byť vylúčených až 11 % podanej dávky dextrometorfánu v nezmenenej forme. Menej než 1 % dávky sa vylučuje stolicou. Eliminačný polčas dextrometorfánu a dextrorfánu z krvnej plazmy sa u rýchlych metabolizátorov pohybuje medzi 1 – 4 h a 3,5 – 6 h. Hodnoty u pomalých metabolizátorov sú predĺžené až na 45 h.

5.3 	Predklinické údaje o bezpečnosti 

Predklinické údaje získané na základe obvyklých farmakologických štúdií bezpečnosti, toxicity po opakovanom podávaní neodhalili žiadne osobitné riziko pre ľudí. 

V štúdiách in vitro alebo in vivo nevykazoval dextrometorfán genotoxický alebo klastogénny potenciál. Štúdie karcinogenity nie sú k dispozícii, ale na základe dôkazov z iných štúdií s dextrometorfánom a jeho štrukturálnymi analógmi sa dá predpokladať, že skupina zlúčenín fenantrénu nemá karcinogénny potenciál. Štúdie reprodukčnej toxicity dextrometorfánu uskutočnené na embryách kurčiat odhalili riziko defektov neurálnej lišty a neurálnej trubice. Štúdie vývinovej toxicity na rybách druhu dánio ukázali významné zníženie srdcového tepu u lariev vplyvom dextrometorfánu, ktoré mohlo zapríčiniť nedostatočný vývin čeľuste.


6. 	FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

6.1 	Zoznam  pomocných látok

Mikrokryštalická celulóza
Sodná soľ kroskarmelózy
Stearan horečnatý

6.2 	Inkompatibility

Neaplikovateľné.

6.3 	Čas použiteľnosti

2 roky

6.4 	Špeciálne upozornenia na uchovávanie

Uchovávajte pri teplote do 30° C. 
Uchovávajte v pôvodnom obale na ochranu pred vlhkosťou.

6.5  	Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVdC/ALU blister, papierová škatuľka, písomná informácia pre používateľa.
Veľkosť balenia: 10, 20, 30, 50, 60 tabliet 
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

6.6  	Špeciálne opatrenia na likvidáciu 

Žiadne zvláštne požiadavky.


7. 	DRŽITEĽ  ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Saneca Pharmaceuticals a.s. 
Nitrianska 100
920 27 Hlohovec
Slovenská republika 


8. 	REGISTRAČNÉ ČÍSLA

Dextrometorfán Saneca 15 mg: 36/0021/20-S
[bookmark: _GoBack]Dextrometorfán Saneca 30 mg: 36/0022/20-S


9. 	DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 


10. 	DÁTUM  REVÍZIE  TEXTU 

01/2020



7/7
