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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PLEUMOLYSIN

peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE

Jeden ml (33 kvapiek) peroralnych roztokovych kvapiek obsahuje 3,06 mg hemihydratu kodeinium-
fosfatu, 40 mg prilbicovej tinktary, 150 mg pomarancovej tinktary a 30 mg tekutého tymianového

extraktu.

Pomocna latka so znaAmym uéinkom:
Jeden ml peroralnych roztokovych kvapiek obsahuje 98 mg etanolu 96 % v/v.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne roztokové kvapky.

Cira zltohneda kvapalina. Casom moze vzniknut zakal alebo jemna roztrepatel'na usadenina, ktora
neznizuje ucinok lieku.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pomocny liek pri suchom, drazdivom kasli pri faryngitide, laryngitide, tracheitide, akatne;j
a chronickej bronchitide.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Déavkovanie
Dospeli uzivajia kazdé 2 az 3 hodiny 13 kvapiek.

Pediatricka populacia
Deti od 12 do 15 rokov uzivaju 16 kvapiek 2 az 3-krat denne. U deti je potrebné dodrziavat’
maximalne odporucané davky.

Deti vo veku do 12 rokov:
PLEUMOLYSIN je kontraindikovany u deti vo veku do 12 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Deti vo veku od 12 do 18 rokov:
PLEUMOLYSIN sa neodporuc¢a podavat’ detom vo veku od 12 do 18 rokov so zhorSenou respiracnou
funkciou (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podévania
Liek sa uziva po jedle, nakvapka sa na lyzicku alebo do mensieho mnozstva tekutiny.

PLEUMOLYSIN sa uziva maximalne 1 tyzdei. Pred pouZitim je potrebné liek pretrepat’.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/05118-TR

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

U deti vo veku do 12 rokov vzhl'adom na zvySené riziko vzniku zadvaznych a Zivot ohrozujucich
neziaducich reakcii.

U zien pocas dojcenia (pozri Cast’ 4.6).

U pacientov, o ktorych je zname, Ze majt ultra-rychly metabolizmus CYP2D6.

PLEUMOLYSIN sa nesmie podavat’ pacientom s utlmom dychania, so sklonom ku ki¢om,
S poranenim hlavy a pacientom so zvySenym intrakranidlnym tlakom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zvysena opatrnost’ je potrebna u pacientov s chronickym respiraénym ochorenim, s astmou,

s kardiadlnymi arytmiami, so zapalovym alebo obstrukénym ¢revnym ochorenim, s poruchami
pecenovych funkcii, s hypotyreoidizmom, s hypertrofiou prostaty, so striktirami uretry, S poSkodenim
mocového traktu a s rendlnymi poruchami. ZvysSena opatrnost’ je taktiez potrebna U starsich tazko
chorych pacientov. Pri tychto ochoreniach sa o pouzivani PLEUMOLYSINU vzdy poradte s lekarom.

Riziko subezného uzivania sedativ ako st benzodiazepiny a iné pribuzné lie¢iva

Stbezné uzivanie kodeinu a sedativ ako st benzodiazepiny alebo iné pribuzné lie¢iva moze sposobit’
sedaciu, respira¢nu depresiu, komu az smrt’. Vzhl'adom na tieto rizika sa ma stiibezna liecba s tymito

sedativami predpisovat’ len pacientom, u ktorych nie je mozna ina vhodna alternativna liecba. Ak sa

v

a dizka lieby ma byt o najkratsia.

Pacientov treba starostlivo sledovat’, ¢i sa u nich nevyskytnua prejavy a priznaky respiraénej depresie
a sedacie. Z tohto dovodu sa dorazne odporuca informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov, aby
sledovali tieto priznaky (pozri Cast’ ,,4.5 Liekové a iné interakcie®).

Metabolizmus CYP2D6

Kodein sa pe¢eniovym enzymom CYP2D6 metabolizuje na morfin, ¢o je jeho aktivny metabolit.
Terapeuticky ti¢inok sa nepodari dosiahnut’, ak ma pacient deficit alebo mu tento enzym tplne chyba.
Podrl'a odhadov ma tento deficit 7% kaukazskej populacie. Avsak, ak méa pacient zrychleny alebo
ultrarychly metabolizmus tohto enzymu, je tu zvysené riziko vzniku neziaducich u€inkov opioidnej
toxicity aj pri odporacanom davkovani. U tychto pacientov sa metabolizuje kodein na morfin vel'mi
rychlo, ¢o ma za nasledok vyssie nez o¢akavané hladiny morfinu v sére.

K vSeobecnym priznakom otravy opioidmi patria zmédtenost’, spavost, plytké dychanie, zizené
zrenice, nevol'nost’, vracanie, zapcha a znizena chut’ do jedla. V zavaznych pripadoch sa mézu objavit’
priznaky cirkulacnej a respiracnej depresie, ¢o moZe ohrozit’ Zivot a v zriedkavych pripadoch spdosobit’
smrt’.

Predpokladana prevalencia 0sob s ultrarychlym metabolizmom v jednotlivych populéciach je
nasledovna:

Populécia Prevalencia %
Afrika/Etiopia 29 %
Afroamericka populécia 3,4%az6,5%
Azia 12%az2 %
Kaukazska populacia 3,6 % az 6,5 %
Grécko 6,0 %
Mad’arsko 1,9%

Severna Eurdpa 1%-2%

Deti so zhorSenou respira¢nou funkciou
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Pouzitie kodeinu sa neodporuca u deti, ktoré mézu mat’ zhorSenu respiraént funkciu, vratane
neuromuskularnych poruch, zadvaznych srdcovych alebo respiraénych ochoreni, infekcii hornych
dychacich ciest a plic, polytraumy, alebo s rozsiahlymi chirurgickymi zakrokmi. Tieto faktory mézu
zhorSovat’ priznaky otravy morfinom.

Tento liek obsahuje 98 mg etanolu v jednom ml roztoku, ¢o zodpoveda 25,3 % (v/v). Mnozstvo
v jednom ml roztoku tohto lieku zodpoveda menej ako 2,45 ml piva alebo 0,98 ml vina. Malé
mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

45 Liekové a iné interakcie

Liek zvySuje ucinok analgetik a timivy ucinok liekov ovplyvnujicich centralny nervovy systém
(anestetika, hypnotika, sedativa, tricyklické antidepresiva).

Sedativa ako su benzodiazepiny a iné pribuzné lieCiva

Stbezné uzivanie opioidov so sedativami ako st benzodiazepiny alebo iné pribuzné lie¢iva, zvySuje
riziko sedacie, respira¢nej depresie, komy a smrti z dovodu pridruzeného tlmenia CNS. Davka a dizka
subeznej lieCby maju byt obmedzené (pozri Cast’ ,,4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani®).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vzhl'adom na to, Ze liek obsahuje kodein a prilbicovu tinktiru je potrebné vzdy starostlivo zvazit, ¢i
pri podani lieku v obdobi gravidity terapeuticky prinos lieku prevysuje nad potencialnym rizikom pre
plod alebo diet’a.

Dojcenie

PLEUMOLYSIN je kontraindikovany u zien poc¢as dojéenia (pozri ¢ast’ 4.3).

Pri beznej terapeutickej davke kodein a jeho aktivny metabolit mézu prechadzat’ do materského
mlieka vo vel'mi nizkych ddvkach a je nepravdepodobné, ze by mali neziaduci uc¢inok na dojcené
dieta. Avsak v pripade pacienta s ultrarychlym metabolizmom CYP2D6 mé6zu byt v materskom
mlieku pritomné vyssie hladiny aktivneho metabolitu morfinu a vel'mi zriedkavo mézu sposobit’
priznaky otravy opioidmi u dojciat, ktoré mézu byt fatdlne.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

PLEUMOLYSIN nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

V odporti¢anom davkovani nie st zname.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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

Po poziti velkého mnozstva lieku sa mdze vyskytnat’ ospalost’, depresia, ataxia, midza, nauzea,
davenie, svrbenie a opuchy koze, kardialne arytmie, retencia mocu, zapcha, hypotenzia a hypotermia,
utlm respiracie. Po opakovanom podani vel'mi vysokych davok sa moze znizit’ uc¢innost’ liecku a moze
vzniknit' zavislost na liek.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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V lie¢be sa pouziva dekontaminacia gastrointestinalneho traktu a forsirovana diuréza,
antidotum - Naloxon.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusikd a lieky proti nachladnutiu, 6piové derivaty a expektorancia,
ATC kod: ROSFAO1

Mechanizmus t¢inku

PLEUMOLYSIN je liek, ktory obsahuje kombinaciu expektorancii rastlinného povodu, ktorych
ucinok sa navzajom potencuje spolu s kodeinom, ktory potlaca kasel’. Kodein je prirodzeny alkaloid,
ktory sa nachadza v opiu a lisi sa od hlavného alkaloidu morfinu vyraznej$im antitusickym t¢inkom,
slabsim analgetickym ucinkom a miernejSim utlmom dychania. Antitusicky uc¢inok je vyvolany
tlmivym G¢inkom na centrum pre kael’ v prediZenej mieche. Extrakt z tymidnu méa karminativny,
antitusicky, antisepticky a expektora¢ny ucinok. Saponiny su heteroglykozidy ziskavané z rastliny
rodu Gypsophilae a obsahujt glycidovi zloZku a genin sapogenin s triperténovou a steroidnou
Struktarou.

Saponiny emulgaciou tukov znizuji povrchové napdtie, drazdia vagové centrum, ¢im sa zvysuje
bronchialna sekrécia a tiez drazdi dychové centrum a centrum pre kasel’, €o sa prejavuje zlepSenim
expektoracie. Tinctura aconiti obsahuje alkaloid akonitin, ktory ma anesteticky, analgeticky

a parasympatomimeticky uc¢inok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kodein sa rychlo a 'ahko absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Biologicka dostupnost’ kodeinu po
peroralnom podani tvori 60 %. Biologicky polcas je 3 az 4 hodiny. Biotransformacia kodeinu prebicha
v peceni. Kodein je jednou zo zloziek metabolického cyklu morfinu, okolo 9 % davky je
metabolizovanej N-demetylaciou na aktivny norkodein a 5 az 10 % je konvertované O-demetylaciou

na morfin.

Metabolity kodeinu sa vylucuji prevazne mocom. 50 % davky sa vyluci pocas 4 hodin, 60 % pocas
6 hodin a 95 % pocas 48 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Bezpecnost lieku je overena dlhoro¢nym pouzivanim v klinickej praxi.
LDso kodeinu po peroralnom podani sa pohybuje od 400 — 550 mg/Kkg.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol 96 %

glycerol 85 %

saponin

¢istena voda

6.2 Inkompatibility

Fyzikalne ani chemické inkompatibility nie st dosial’ zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/05118-TR

2 roky
Po prvom otvoreni: 6 mesiacov

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v
mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hneda fTaska s bezpecnostnym uzaverom alebo bez neho, kvapkacia vlozka, stitok, pisomna
informacia pre pouzivatel’a, papierova Skatula.

Velkost balenia: 10 ml.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekéarne.
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