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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
5 ml sirupu obsahuje 3,75 mg dextrometorfanium-hydrobromidu.

Pomocné latky so znamym t¢inkom: 5 ml sirupu obsahuje 1050 mg sorbitolu (E420), 242 mg roztoku
maltitolu (E965), 103 mg etanolu 96 % (V/V), 0,132 mg amarantu (E123), 6 mg benzoatu sodného (E211).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup.

Cira, Cervena tekutina s typickou voiiou a visiiovou arémou.
4. KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikacie

Antitusikum na zmiernenie neustupujiceho suchého drazdivého kasla.
Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup je indikovany detom od 2 do 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Deti od 6 do 12 rokov: 10 ml kazdé 4 hodiny
Deti od 2 do 6 rokov: 5 ml kazdé 4 hodiny

Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup je kontraindikovany u deti do 2 rokov (pozri
Cast’ 4.3). Na odmeranie davky pouzite priloZzeny odmerny pohar.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie

4.3 Kontraindikacie

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

- Nepouzivajte u pacientov uzivajucich inhibitory monoaminoxidazy (IMAO), selektivne inhibitory
spatné¢ho vychytavania sérotoninu (SSRI) alebo in¢ lieky na depresiu, psychiatrické alebo emocné stavy
alebo na Parkinsonovu chorobu alebo do dvoch tyzdnov po ukonceni liecby tymito liekmi.

- Kasel’ s nadmernou tvorbou hlienu.

- Nepouzivajte u deti do 2 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

- Osobitna opatrnost’ sa odporuca v pripade chronického kasla, ktory sa prejavuje pri fajceni alebo pri
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chronickom ochoreni plic, ako je astma alebo emfyzém a respiracnd insuficiencia.

- Neodporuca sa, ak kasel’ pretrvava dlhsie ako 3 dni, vracia sa alebo je sprevadzany hortuckou, vyrazkou
alebo pretrvavajucou bolest'ou hlavy.

- Pouzivajte s opatrnost'ou u pacientov s dychacou nedostato¢nost’ou alebo s poruchou funkcie pecene.

- Pocas liecby sa nesmi1 pozivat’ alkoholické napoje a uzivat’ lieky obsahujuce alkohol.

- Boli hlasené pripady zneuzivania a zavislosti od dextrometorfanium-hydrobromidu. Opatrnost’ sa
odporuca predovsetkym u dospievajucich a mladych dospelych, ako aj u pacientov so zneuzivanim drog
alebo psychoaktivnych latok v anamnéze.

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

Sérotoninovy syndrom

Sérotonergné Ucinky vratane rozvoja potencidlne zivot ohrozujiceho sérotoninového syndromu boli hlasené v
pripade stibezného podavania dextrometorfanium-hydrobromidu so sérotonergnymi latkami, ako su selektivne
inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (selective serotonin re-uptake inhibitors, SSRI), lieky zhorSujice
metabolizmus sérotoninu (vratane inhibitorov monoaminooxidazy (MAOI)) a inhibitory CYP2D6.
Sérotoninovy syndrom moze zahfiiat’ zmeny dusevného stavu, autondmnu nestabilitu, neuromuskularne
abnormality a/alebo gastrointestinalne priznaky.

Ak existuje podozrenie na sérotoninovy syndrom, lieCbu Robitussinom Junior je potrebné prerusit’.

Pediatricka populécia
V pripade predavkovania sa m6zu u deti vyskytnut’ zavazné neziaduce ucinky vratane neurologickych portch.
Opatrovatelia maju byt’ pouceni, aby neprekrocili odporac¢ant davku.

Pomocné latky so znamym ucinkom

- Liek obsahuje amarant (E123), ktory moze vyvolat’ alergické reakcie.

- Liek obsahuje roztok maltitolu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢énymi problémami intolerancie fruktozy
nesmu uzivat’ tento liek.

- Liek obsahuje 2,1 g sorbitolu v kazdej 10 ml davke, ¢o zodpoveda 209,4 mg/ml. Musi sa zvazit’ pridavny
uc¢inok stibezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktozu) a prijem sorbitolu (alebo
fruktozy) v strave.

Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie méze ovplyvnit’ biologicka dostupnost inych liekov na
peroralne pouzitie podavanych subezne.

Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI) nesmu uzit/nesmie im byt podany tento liek.
Sorbitol moze spdsobit’ traviace tazkosti a mdze mat’ mierny prehanaci ucinok.

- Tento liek obsahuje 12 mg benzoatu sodného (E211) v kazdej 10 ml davke, ¢o zodpoveda 1,2 mg/ml.

- Tento liek obsahuje 196 mg etanolu (alkohol), t.j. 19,6 mg/ml (1,96 % w/v) v kazdej 10 ml davke, ¢o
zodpoveda menej ako 6 ml piva alebo 2 ml vina v jednej 10 ml davke. Takéto malé mnozstvo alkoholu
v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

- Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke (10 ml), t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nepouzivajte u pacientov uzivajucich inhibitory monoaminoxidazy (IMAO), selektivne inhibitory spédtné¢ho
vychytavania sérotoninu (SSRI) alebo iné lieky na depresiu, psychiatrické alebo emoc¢né stavy alebo na
Parkinsonovu chorobu alebo do dvoch tyzdnov po ukonceni lieCby tymito liekmi (pozri Cast’ 4.3).

Moznost’ zosilnenia ucinku sedativ pri subeznom pouZiti.

Kombinacia s expektoranciami nie je vhodna.

Inhibitory CYP2D6




Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/04433-Z1B

Dextrometorfanium-hydrobromid je metabolizovany enzymom CYP2D6 a ma rozsiahly first-pass
metabolizmus (metabolizmus prvého priechodu). StiCasné uzivanie potencialnych inhibitorov enzymu
CYP2D6 moze zvysit koncentracie dextrometorfanium-hydrobromidu v tele na hodnoty niekol’konasobne
vyssie, ako je normalne. To u pacienta zvysi riziko vyskytu toxickych u¢inkov dextrometorfanium-
hydrobromidu (podrazdenie, zmétenost, tras, nespavost’, hnacka a respira¢na depresia) a rozvoja
serotoninového syndromu. Potencialne inhibitory enzymu CYP2D6 zahtiiaju fluoxetin, paroxetin, chinidin a
terbinafin. Pri si¢asnom uzivani s kvinidinom sa koncentracie dextrometorfanium-hydrobromidu v plazme
zvysili az 20-nasobne, ¢o zvysilo neziaduce ucinky lieku na CNS. Amiodaron, flekainid a propafenon,
sertralin, bupropion, metadon, cinakalcet, haloperidol, perfenazin aj tioridazin maju tiez podobné ucinky na
metabolizmus dextrometorfanium-hydrobromidu. Ak je potrebné suc¢asné uzivanie inhibitorov CYP2D6 a
dextrometorfanium-hydrobromidu, pacient sa musi sledovat’ a méze byt nutné znizit’ davkovanie
dextrometorfanium-hydrobromidu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tento liek je indikovany detom do 12 rokov.
Musi sa vziat’ do tivahy, Ze tento liek obsahuje alkohol.

Gravidita

Dextrometorfanium-hydrobromid uzival vel’ky pocet gravidnych zien a zien vo fertilnom veku bez zrejmého
narastu frekvencie sledovanych malformacii alebo inych priamych ¢i nepriamych skodlivych uc¢inkov na plod.
Nie st ziadne osobitné udaje o pouZzivani pocas gravidity. Potrebna je opatrnost’ a zvaZenie mozného prinosu
liecby oproti moznym rizikam.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa dextrometorfanium-hydrobromid vyluc¢uje do 'udského mlieka alebo ¢i ma skodlivy
ucinok na doj¢a. Neodporuca sa preto dojéiacim matkam, pokial’ mozné prinosy neprevazia mozné riziko pre
diet’a.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest' vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek je indikovany detom do 12 rokov.

Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje vzhl'adom na vyskyt ospalosti a zavratu.

Ludia, ktori vedt vozidla a obsluhuju stroje si musia uvedomit’, Ze tento liek obsahuje alkohol.

4.8 Neziaduce tucinky

Neziaduce reakcie st uvedené podla triedy organovych systémov podl'a databazy MedDRA. Nasledovna
terminolégia sa pouzila na klasifikaciu frekvencii neziaducich reakcii: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az
< 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10

000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: Precitlivenost’

Poruchy nervového systému
Zriedkavé: Ospalost’, zavrat

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé: Nauzea, vracanie
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Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

49 Predavkovanie

Prejavy a priznaky:

Predavkovanie dextrometorfanium-hydrobromidom moéze byt spojené s nevolnost'ou, vracanim, dystoniou,
agitaciou, zmdtenost'ou, somnolenciou, stuporom, nystagmom, kardiotoxicitou (tachykardia,

abnormalne EKG vratane prediZenia intervalu QTc), ataxiou, toxickou psychézou so zrakovymi
halucinaciami, hyperexcitabilitou.

V pripade nadmerného predavkovania sa mézu pozorovat nasledujuce priznaky: koma, utlm

dychania, kfce.

Liecba:

— asymptomatickym pacientom,ktori uzili nadmerné davky dextrometorfanium-hydrobromidu pocéas
predchadzajucej hodiny, sa moze podat’ aktivne uhlie.

— v pripade pacientov, ktori uzili dextrometorfanium-hydrobromid a maja Gtlm (sedaciu) alebo st v kome,
mozno zvazit podanie naloxénu v obvyklych davkach na liecbu predavkovania opioidmi. Pri zachvatoch sa
mozu pouzit’ benzodiazepiny a pri hypertermii v dosledku sérotoninového syndromu benzodiazepiny a externé
ochladzovanie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, antitusika s vynimkou kombinacii s
expektoranciami
ATC kod: ROSDA09

Dextrometorfanium-hydrobromid je neopioidné antitusikum. Je to metylovany dextrorotatérny analog
levorfanolu, analogu kodeinu. Dextromeotorfaniumhydrobromid ma centralny u¢inok na centrum pre kasel’
v mieche a nucleus tractus solaris na zvySenie prahu kasl'a. Pri zvycajnych antitusickych davkach nema
klasické analgetické, sedativne alebo respira¢né utlmujice ucinky.

5.2 Famakokinetické vlastnosti
Metabolizmus

Dextrometorfanium-hydrobromid podstupuje po peroralnom podani rychly a rozsiahly first-pass
metabolizmus (metabolizmus prvého priechodu) v pe¢eni. U T'udskych dobrovolnikov je hlavnym faktorom
farmakokinetiky dextrometorfanium-hydrobromidu geneticky kontrolovana O-demetylacia (CYD2D6).
Vyzera to tak, ze pri tomto oxidaénom procese existuju rozne fenotypy, ¢o vedie k vel'’kym rozdielom vo
farmakokinetike medzi jedincami. V moci bol identifikovany nezmetabolizovany dextrometorfanium-
hydrobromid 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 protikasl'ovy uc¢inok, je hlavnym metabolitom. U niektorych jedincov metabolizmus
postupuje pomalsie a nezmeneny dextrometorfanium-hydrobromid dominuje v krvi aj v mo¢i.

Eliminaény plazmaticky pol¢as dextrometorfanium-hydrobromidu je 1,2 az 3,9 hodiny. Rychlost’
metabolizmu sa vSak medzi jednotlivcami lisi podla fenotypu (rychly alebo pomaly metabolizmus) a polcas je
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az 45 hodin u pacientov s pomalym metabolizmom.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Ako dobre vyskuSany a Siroko pouzivany liek ma dobre zdokumentovanu predklinicka bezpecnost’ lieciva.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol

sodna sol’ karmelozy
benzoat sodny (E211)
edetan disodny

roztok maltitolu (E965)
etanol 96 % (V/V)
bezvoda kyselina citronova
amarant (E123)

karamel

levomentol

visilova ar6ma
krystalizujuci sorbitol 70 % (E420)
cyklamat sodny

draselna sol’ acesulfamu
Cistend voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouzitelnosti

4 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni fl'aSe: 6 mesiacov.
6.4 Upozornenia na podmienky a sposob skladovania

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Fl'asa z hnedého skla, biely uzaver bezpec¢ny pred detmi so zavitom (PP/PE) s tesniacou vlozkou (PE)
a krazkom originality, odmerny pohar 10 ml (PP) a skatul’ka.

50 alebo 100 ml sirupu.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.
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7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢

1V4O 00 Praha 4 — Nusle

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

36/0287/00-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 31. jula 2000
Datum posledného predlzenia registracie: 21. marca 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2023



