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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dextromethorphan Nutra Essential 10 mg/5 ml perordlny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy 1 ml peroralneho roztoku obsahuje 2 mg dextrometorfaniumbromidu. Jedna davka (5 ml)
peroralneho roztoku obsahuje 10 mg dextrometorfaniumbromidu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Kazdy 1 ml peroralneho roztoku obsahuje 750 mg roztoku maltitolu a 1,00 mg benzoatu sodného.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

Ciry roztok s charakteristickou jahodovou prichutou a vonou.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba vsetkych foriem neproduktivneho kasl'a (drazdivy kasel’) u dospelych
a dospievajucich od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov: zvycajna davka st 3 lyzicky po 5 ml (30 mg
dextrometorfaniumbromidu) kazdych 6-8 hodin. Maximalna davka je 60 ml (120 mg
dextrometorfaniumbromidu) / den.

Odportcana davka sa nema prekrocit’.

Porucha funkcie peéene

U pacientov so stredne t'azkou az t'azkou poruchou funkcie pecene sa ma uzit’ polovi¢na jednotliva
davka (3 lyzi¢ky po 2,5 ml — t.j. 15 mg dextrometorfaniumbromidu) a nema sa prekro¢it’ maximalna
denna davka zlozZena zo 4 jednotlivych davok.

Tento liek sa nema uzivat’ dlhsie ako 7 dni bez lekarskeho odporucania.

Sposob podavania

Liek sa podava peroralne.

Na spravne davkovanie je prilozend obojstrannd lyzicka s ryskami na odmeranie 1,25; 2,5 a 5 ml.
Umyte lyzicku po kazdom pouziti.
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Kasel z bronchialnej astmy.

- Pacienti s pretrvavajucim alebo chronickym kasl'om, ktory sa objavuje pri fajéeni, astme
a emfyzéme pluc.

- Respiracné ochorenia spojené s produktivnym kasl'om.

- Pacienti s respira¢nou insuficienciou alebo rizikom vzniku respiracného zlyhania.

- Pacienti, ktori uzivaju inhibitory MAO, alebo ktori ich uzivali pocas poslednych 2 tyzdnov
(pozri Cast’ 4.5). Subezné uzivanie liekov s obsahom dextrometorfanu a inhibitorov
monoaminooxidazy moze viest’ k symptomom, ako s hyperpyrexia, halucindcie, silné excitacia
alebo koma.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Opatrnost’ je nutna u pacientov so stredne t'azkou az t'azkou poruchou funkcie pecene, pretoze moze
byt ovplyvneny metabolizmus dextrometorfanu.

Dextrometorfan je metabolizovany pecenovym cytochromom P450 2D6. Aktivita tohto enzymu je
dana geneticky. Priblizne 10 % celkovej populacie slabo metabolizuje CYP2D6. U 0s6b slabo
metabolizujucich CYP2D6 a pacientov sucasne uzivajucich inhibitory CYP2D6 mo6ze dochadzat k
zvysenym a/alebo predizenym ug¢inkom dextrometorfanu. Preto sa ma zvysit’ pozornost’ u pacientov
pomaly metabolizujicich CYP2D6 alebo uzivajucich inhibitory CYP2D6 (pozri aj Cast’ 4.5).

Ak kasSel’ pretrvava dlhSie nez jeden tyzden alebo je sprevadzany vysokou horuckou, vyrazkami alebo
pretrvavajicimi bolestami hlavy, pacient musi byt pouceny, aby vyhl'adal lekarsku pomoc.
Dextrometorfan ma nizky potencidl na vznik zavislosti. Pri dlhodobom uzivani sa méze u pacienta
vyvinut’ tolerancia, psychicka a fyzicka zavislost’. Pacienti s predispoziciou k zneuzivaniu liekov alebo
vzniku zavislosti mézu uzivat’ tento liek iba kratky ¢as a pod prisnym lekarskym dohl'adom.

Boli hlasené pripady zneuZzivania a zavislosti od dextrometorfanu. Odporuca sa zvySena pozornost’
predovsetkym u dospievajucich a mladych dospelych, ako aj u pacientov s uzivanim drog alebo
psychoaktivnych latok v anamnéze.

Vzhl'adom na moznost’ zneuzivania dextrometorfanu maji lekari u pacientov zhodnotit’ anamnézu
zneuZzivania lickov a dokladne sledovat’ takychto pacientov na prejavy nespravneho pouzitia alebo
zneuzitia lieku (napr. vznik tolerancie, zvySovania davok, spravanie pri zhanani drog).

Moznost’ zneuzitia dextrometorfanu sa musi vziat’ do uvahy, pretoze moze dojst’ k vzniku zavaznych
neziaducich reakcii (pozri tiez Casti 4.8 Neziaduce u¢inky a 4.9 Predavkovanie).

Riziko vyplyvajuce zo sucasného uzivania so sedativami, ako st benzodiazepiny a im podobné lieky

Stucasné uzivanie lieku Dextromethorphanu Nutra Essential a sedativ, ako st benzodiazepiny a im
podobné lieky mdze viest’ k sedacii, respiracnej depresii, kome a smrti. Vzhl'adom na tieto rizika je
sucasné predpisovanie tychto sedativ vyhradené pacientom, u ktorych nie su alternativne moznosti
lieCby. V pripade rozhodnutia predpisat’ Dextromethorphan Nutra Essential sucasne so sedativami, je
nutné predpisat’ najnizsiu uc¢innu davku na najkrat$i mozny cas liecby.

Pacientov je nutné starostlivo sledovat’ kvoli moznym prejavom a priznakom respiracnej depresie a
sedacie. V tejto stvislosti sa dorazne odporuca informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov, aby o tychto
priznakoch vedeli (pozri Cast’ 4.5).

Sérotoninovy syndrom

Sérotonergné G¢inky vratane rozvoja potencialne Zivot ohrozujiceho sérotoninového syndrému boli
hlasené v pripade subezného podavania dextrometorfanu so sérotonergnymi latkami, ako st selektivne
inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (selective serotonin re-uptake inhibitors, SSRI), lieky
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zhorSujlice metabolizmus sérotoninu (vratane inhibitorov monoaminooxidazy (MAOI)) a inhibitory
CYP2D6.

Sérotoninovy syndrom méze zahfiiat’ zmeny dusevného stavu, autonémnu nestabilitu, neuromuskularne
abnormality a/alebo gastrointestinalne priznaky.

Ak existuje podozrenie na sérotoninovy syndrém, lieCbu Dextromethorphan Nutra Essential je
potrebné prerusit’.

Upozornenia ohl'adne pomocnych latok

Tento liek obsahuje roztok maltitolu, ktory méze mat’ mierny laxativny ucinok.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktdzy nesmu uzivat’ tento liek.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom ml, t.j. v podstate je ,,bez obsahu

sodika“.
Tento liek obsahuje 1 mg benzoatu sodného v jednej ml.

4.5 Liekové a iné interakcie

Inhibitory CYP2D6

Dextrometorfan je metabolizovany enzymom CYP2D6 a ma rozsiahly first-pass metabolizmus
(metabolizmus prvého priechodu). Sti¢asné uzivanie potencialnych inhibitorov enzymu CYP2D6
modze zvysit koncentracie dextrometorfanu v tele na hodnoty niekol’konasobne vyssie, ako je
normalne. To u pacienta zvysi riziko vyskytu toxickych ti€¢inkov dextrometorfanu (podrazdenie,
zmétenost’, tras, nespavost’, hnacka a respiracna depresia) a rozvoja sérotoninového syndrému.
Potencialne inhibitory enzymu CYP2D6 zahinaju fluoxetin, paroxetin, chinidin a terbinafin. Pri
sucasnom uzivani s kvinidinom sa koncentracie dextrometorfanu v plazme zvysili az 20-nasobne, ¢o
zvysilo neziaduce ucinky lieku na CNS. Amiodarén, flekainid a propafenon, sertralin, bupropion,
metadon, cinakalcet, haloperidol, perfenazin aj tioridazin maju tieZ podobné u¢inky na metabolizmus
dextrometorfanu. Ak je potrebné sucasné uzivanie inhibitorov CYP2D6 a dextrometorfanu, pacient sa
musi sledovat’ a méze byt nutné znizit’ davkovanie dextrometorfanu.

Nesmie sa podavat’ pacientom, ktori uzivaju alebo v poslednych dvoch tyzdnoch uzivali inhibitory
MAO (IMAO ako st napr. furazolidon, prokarbazin, pargylin, moklobemid, selegilin, izoniazid

a linezolid). Subezné uzivanie IMAO s dextrometorfanom moze spdsobit’ tazké toxické reakcie
charakterizované excitaciou, hypertenziou a hyperpyrexiou.

Chinidin zvySuje plazmatické koncentracie dextrometorfanu, ktoré mozu dosiahnut’ toxické hodnoty.
Nesmie sa podavat’ pacientom, ktori uzivaju selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu
(SSRI), ako je fluoxetin, paroxetin a sertralin. Mechanizmom interakcie je vzajomna kompetitivna
enzymova inhibicia metabolizmu medzi tymito lie¢ivami, ktora ma za nasledok zvySenu toxicitu
dextrometorfanu alebo sérotoninovy syndrom.

Haloperidol zvysuje plazmatické koncentracie dextrometorfanu, ¢o zvysuje riziko neziaducich udalosti
dextrometorfanu.

Koxiby, ako je celekoxib, parekoxib alebo valdekoxib, zvySuju plazmatické koncentracie
dextrometorfanu.

Nesmie sa podavat’ pacientom, ktori uzivaji sibutramin, pretoze dextrometorfan pdsobi ako slaby
inhibitor spétného vychytavania sérotoninu a zvysuje intrasynapticky sérotonin, ¢im vznika
sérotoninovy syndrom.

Sedativa ako si benzodiazepiny a im podobné lieky

Sucasné uzivanie opioidov spolu so sedativami, ako st benzodiazepiny alebo im podobné lieky
zvysuje riziko sedacie, respiracnej depresie, komy a smrti v dosledku aditivneho tlmivého ucinku na
CNS. Je potrebné obmedzit’ davku a dizku trvania ich sucasného uZivania (pozri Cast’ 4.4).
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Dextrometorfan sa nesmie uzivat’ sucasne s grapefruitovou $tavou alebo kyslou pomarancovou
§tavou, pretoze vyznamne zvysSuju jeho biologickll dostupnost’ a absorpciu.

Konzumacia alkoholu pocas liecby méze zvysit’ vyskyt neziaducich G¢inkov. Pocas lieCby sa nesmu
konzumovat’ alkoholické napoje.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neboli vykonané Ziadne §tadie na zvieratach ani adekvatne kontrolované studie s l'ud’'mi.
Niekol’ko hlaseni a sprav z literatury naznacuje, ze dextrometorfan pravdepodobne nepredstavuje
ziadne vyznamneé riziko pre plod, pouzitie tohto lieku je vSak pripustné, ak nie je k dispozicii ina
bezpecnejsia terapeuticka alternativa.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa tento liek vylucuje do 'udského mlieka. Riziko u novorodencov/dojciat nemozno
vylucit'. Z tychto dovodov, tak ako u vSetkych inych liekov, sa jeho pouzitie pocas laktacie
neodporuca.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o G¢inku dextrometorfaniumbromidu na fertilitu u I'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pocas liecby sa v zriedkavych pripadoch mozu prejavit’ zniZzena schopnost reakcie a zavraty, o sa
musi vziat’ do vahy, pokial’ je nevyhnutné viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Nasledovné frekvencie boli prevzaté ako vychodiskové pri hodnoteni neziaducich ucinkov:

Velmi casté: > 1/10

Casté: > 1/100 az < 1/10

Menej casté: > 1/1 000 az < 1/100
Zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1 000
Velmi zriedkavé: < 1/10 000
Nezndme: z dostupnych udajov

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Zriedkavé: gastrointestinalne tazkosti, nauzea

Poruchy nervového systemu
Zriedkavé: ospalost’, mentalna zmétenost’

Poruchy ucha a labyrintu
Zriedkavé: vertigo

Boli hlasené zriedkavé pripady zneuzivania tohto lieku spojené s predavkovanim, najmé medzi
dospievajucimi, so zdvaznymi neziaducimi udalostami, ako si: anxiozita, tremor, strata pamati,
tachykardia, letargia, hypertenzia, hypotenzia, mydridza, agitacia, vertigo, gastrointestinalne poruchy,
halucinacie, dysartria (nezrozumitel'na rec), nystagmus, horucka, tachypnoe, poskodenie mozgu,
ataxia, krée, respirana depresia, strata vedomia, arytmie a smrt’.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Symptémy a prejavy:

Predavkovanie dextrometorfanom moze byt spojené s nevolnost'ou, vracanim, dystoniou, agitaciou,
zmétenost'ou, somnolenciou, stuporom, nystagmom, kardiotoxicitou (tachykardia, abnormalne EKG
vratane prediZenia intervalu QTc), ataxiou, toxickou psychdzou so zrakovymi halucinaciami,
hyperexcitabilitou.

V pripade nadmerného preddvkovania sa mézu pozorovat’ nasledujuce priznaky: koma, utlm dychania,
ktce.

Liecba:

— asymptomatickym pacientom, ktori uzili nadmerné davky dextrometorfdnu pocas predchadzajicej
hodiny, sa m6ze podat’ aktivne uhlie.

— v pripade pacientov, ktori uzili dextrometorfan a maju Gtlm (sedaciu) alebo st v kome, mozno zvazit
podanie naloxénu v obvyklych davkach na liecbu predavkovania opioidmi. Pri zdchvatoch sa mézu
pouzit’ benzodiazepiny a pri hypertermii v désledku sérotoninového syndrému benzodiazepiny a
externé ochladzovanie.*

Predavkovanie sa manifestuje prejavmi ako zmétenost, excitabilita, nepokoj, nervozita

a podrazdenost’. U deti m6ze po ndhodnom poziti vel'mi vysokych davok dojst’ k ospalosti

a k zmenam chodze.

Tieto u€inky vymizna po vyvolani vracania a gastrickej lavazi.

Pri respiracnej depresii mozno podat’ naloxon a podporit’ dychanie. Pri ki¢och sa podavaju
benzodiazepiny podl'a veku, a to intravendzne, alebo rektalne.

Boli hlasené zriedkavé pripady zneuzivania tohto lieku spojené s preddvkovanim, najmé medzi
dospievajucimi, a mozu sa prejavovat’ ako zavazné neziaduce U¢inky ako je anxiozita, tremor, strata
pamati, tachykardia, letargia, hypertenzia, hypotenzia, mydriaza, agitacia, vertigo, gastrointestinalne
poruchy, halucinécie, dysartria (nezrozumitel'na rec), nystagmus, horucka, tachypnoe, poskodenie
mozgu, ataxia, ki€e, respiracna depresia, strata vedomia, arytmie a smrt’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, antitusika s vynimkou kombinacii
s expektoranciami, ATC kod: ROSDAO9

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dextrometorfaniumbromid je 3-metoxy derivat levorfanolu; je to lieCivo na potlacenie kasla, i€¢inkuje
na centrum kasla v predizenej mieche. Nepdsobi analgeticky a ma minimalny sedativny G¢inok

a nema ziadny narkoticky u¢inok. Davka 15-30 mg dextrometorfanu zodpoveda antitusickej davke 8-
15 mg kodeinu.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Dextrometorfaniumbromid je dobre absorbovany z gastrointestinalneho traktu, zvy¢ajne do 30 minat
s dlzkou posobenia trvajiicou az 6 hodin.

Nastup G€inku dextrometorfaniumbromidu je 15-30 minat po peroralnom podani.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Metabolizmus

Dextrometorfan podstupuje po peroralnom podani rychly a rozsiahly first-pass metabolizmus
(metabolizmus prvého priechodu) v peceni. U l'udskych dobrovolnikov je hlavanym faktorom
farmakokinetiky dextrometorfanu geneticky kontrolovana O-demetylacia (CYD2D6).

Vyzera to tak, ze pri tomto oxida¢nom procese existuju rozne fenotypy, ¢o vedie k vel'’kym rozdielom
vo farmakokinetike medzi jedincami. V moci bol identifikovany nezmetabolizovany dextrometorfan
spolu s troma demetylovanymi dextrorfanovymi metabolitmi morfinanového typu (tiez zname ako 3-
hydroxy-N-metylmorfinan), 3-hydroxymorfinan a 3-metoxymorfinan) vo forme konjugovanych
produktov.

Dextrorfan, ktory ma tiez protikaslovy ucinok, je hlavnym metabolitom. U niektorych jedincov
metabolizmus postupuje pomalSie a nezmeneny dextrometorfan dominuje v krvi aj v moci.

Dextrometorfaniumbromid sa vyluc¢uje mocom a stolicou v podobe demetylovanych metabolitov
vratane dextrorfanu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Na zvieratich sa nepozorovali ziadne relevantné problémy tykajuce sa mutagénnych a teratogénnych
ucinkov alebo tc¢inkov dextrometorfanu na fertilitu.

U potkanov, ktorym boli dlhodobo podavané vysoké peroralne davky dextrometorfanu sa objavili
histologické zmeny na peceni, oblickach a pltcach, taktiez znizenie rastovej krivky a prechodna
anémia.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

benzoat sodny (E211)
kyselina citronova, bezvoda
maltitol, roztok (E965)
sacharin, sodna sol’ (E954)
propylénglykol

jahodova aro6ma
kontramarum aréma

voda, Cistena

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateIné.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetyléntereftalatova (PET) fT'aSa jantarovej farby s poistnym kruzkom a bielym vieckom
bezpecnym pre deti z vysokotlakového polyetylénu (HDPE) obsahujica 125 ml alebo 200 ml roztoku.

Obsahuje polypropylénovi (PP) obojstrannt1 lyzi¢ku s ryskami na odmeranie 1,25; 2,5 a 5 ml.

6.6  Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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