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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PAXELADINE 0,2 PERCENT sirup

2 mg/1 ml

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml sirupu obsahuje 2 mg citratu oxeladinu.

Jedna davka 2,5 ml obsahuje 5 mg citratu oxeladinu.
Jedna davka 5,0 ml obsahuje 10 mg citratu oxeladinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Jedna davka 2,5 ml obsahuje 2,125 g sachardzy a jedna davka 5,0 ml obsahuje 4,25 g sachardzy.
Jedna davka 2,5 ml obsahuje 12 mg etanolu (alkoholu) a jedna davka 5,0 ml obsahuje 24 mg etanolu
(alkoholu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Svirup.

Ciry az bledozIty sirup s vonou pripominajicou ¢okoladu a Ceresiu.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba obtiazneho, neproduktivneho kasla.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Len pre dospelych a deti starSie ako 30 mesiacov Zivota a s telesnou hmotnostou viac ako 15 kg.
Symptomaticka liecba ma trvat’ kratko (niekol’ko dni) a je limitovana casom, kedy je kasel pritomny.

Balenie obsahuje dvojitd odmernt lyzicku pre davky 2,5 ml a 5 ml alebo odmerku s vyznacenym
objemom 2,5 ml a 5 ml.

Jedna davka 2,5 ml obsahuje 5 mg citratu oxeladinu.
Jedna davka 5 ml obsahuje 10 mg citratu oxeladinu.

Pediatricka populacia

Deti s telesnou hmotnostou od 15 do 20 kg (t. j. priblizne od 30 mesiacov do 6 rokov):

Jedna davka 2,5 ml podl'a potreby kazdé 4 hodiny, maximalne vsak 3 az 4 davky denne podla telesnej
hmotnosti.

Deti s telesnou hmotnost'ou od 20 do 30 kg (t. j. priblizne od 6 rokov do 10 rokov):
Jedna davka 5 ml kazdé 4 hodiny podl'a potreby, maximalne vSak 2 az 3 davky denne podl'a telesnej
hmotnosti.
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Deti s telesnou hmotnostiou od 30 do 50 kg (t. j. priblizne od 10 rokov do 15 rokov):
Jedna davka 5 ml kazdé 4 hodiny podl'a potreby, maximalne vSak 3 az 5 davok denne podl’a telesne;j
hmotnosti.

Dospeli:
Jedna davka 5 ml kazdé 4 hodiny podl'a potreby, maximalne 5 davok denne.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia

. Produktivny kasel’, ktory je zakladnym rysom broncho-pulmonalnej obrany, by sa mal
reSpektovat’.

. Etioldgia kasla, ktory vyzaduje Specifickl lieCbu, mé byt’ vysetrena pred predpisanim
antitusika.

. Ak je kasel refraktérny na odporucané davky antitusika, nema sa zvySovat’ dadvka, ale sa ma

prehodnotit’ klinick4 situacia.

Opatrenia pri pouzivani

. Pri diéte s nizkym obsahom cukrov alebo pri diabetes mellitus sa musi vziat’ do tvahy obsah
cukru 4,25 g v 5 ml davke a 2,125 g v 2,5 ml davke.
. Tento liek obsahuje sachar6zu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie

fruktdzy, glukézo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sachardzy a izomaltazy nemaju
uzivat’ tento liek.

. Vzhl'adom na nedostatok tidajov o ti€innosti a bezpecnosti u deti do 30 mesiacov zivota sa
neodporuca podavat’ tento liek tejto vekovej skupine.

. Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkohol), 12 mg v 2,5 ml davke a 24 mg v 5 ml
davke.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Studie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne spolahlivé udaje o teratogenite u zvierat.

Klinicky sa zatial’ neobjavili ziadne teratogénne ani fetotoxické u¢inky. Nie je vSak dostatok stadii o
podavani citratu oxeladinu gravidnym Zendm, aby bolo mozné vylucit akékol'vek riziko. Z tohto
dovodu v ramci bezpecnostnych opatreni sa neodporica podavat’ tento liek pocas gravidity.

Dojcenie

Vzhl'adom na nedostato¢né udaje o exkrécii do materského mlieka sa neodporaca uzivat tento liek u
dojéiacich zien.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Paxeladine 0,2 percent nema ziadny alebo ma iba zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky
Zriedkavo boli hlasené hypersenzitivne reakcie (zihl'avka, vyrazka, angioedém).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umozituje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, Iné antitusika

ATC kod: ROSDB09.

Mechanizmus u¢inku citratu oxeladinu pri symptomatickej lieCbe neproduktivneho kasla nie je uplne
objasneny. Citrat oxeladinu je centralne posobiace, neopioidné, neantihistaminové antitusikum.
Predklinické farmakologické $tudie na laboratornych zvieratdch preukazali, Ze citrat oxeladinu ma
porovnatel'nu antitusicku uc¢innost’ ako kodein. Na rozdiel od kodeinu a inych opioidnych antitusik
citrat oxeladinu neinhibuje dychanie a u zvierat nepdsobi na gastrointestinalny trakt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
K dispozicii st len obmedzené udaje o farmakokinetike oxeladinu.
5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpec¢nosti a toxicity po
opakovanom podavani neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

V in vitro teste chromozomovych aberacii na 'udskych lymfocytoch vykazoval citrat oxeladinu pri
vysokych a takmer cytotoxickych koncentraciach bez metabolickej aktivacie slabu klastogénnu
aktivitu a po metabolickej aktivacii sa nepozoroval ziaden ucinok. /n vivo mikronuklearny test na
potkanoch, ktorym bola peroralne podana jednorazova davka citratu oxeladinu az do 800 mg/kg,
nepreukazal signifikantny narast poctu mikronuklearnych polychromatickych erytrocytov.

V studiach vcasného embryondlneho vyvoja sa oxeladin podaval perordlne v davkach do

100 mg/kg/den gravidnym samiciam mysi, potkanov a kralikov pocas celého obdobia gestacie. U
plodov liecenych gravidnych zvierat neboli zaznamenané Ziadne vrodené malforméacie ani anomalie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kakaova prichut

roztok sachar6zy

sorban draselny

¢istena voda

6.2 Inkompatibility


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitePnosti

Pred prvym otvorenim: 3 roky.
Po prvom otvoreni moze byt liek uchovavany maximalne pocas 6 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

125 ml fl'aska z Cerveného skla typu III uzavreta hlinikovou zatkou opatrenou polyetylénovym
tesnenim

alebo

100 ml fTaska z Cerveného skla typu III uzatvorena polyetylénovou zatkou opatrenou polyetylénovym
tesnenim.

Biela polystyrénova odmerna lyzicka pre davky 2,5 ml a 5 ml alebo polypropylénova odmerka
s vyznacenym objemom 2,5 ml a 5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Na odmeranie davky sirupu sa ma pouzit’ odmerna lyzicka alebo odmerka.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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