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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Parmenol 1,5 mg/ml peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml peroralneho roztoku obsahuje 1,5 mg butamiratium-dihydrogen-citratu.
Pomocné latky so znamym uéinkom: sorbitol, benzoat sodny

Tento liek obsahuje 290,5 mg sorbitolu v jednom ml peroralneho roztoku.
Tento liek obsahuje 1,1325 mg benzoatu sodného v jednom ml perordlneho roztoku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok

Bezfarebny az jemne hnedasto-zIty roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Parmenol je indikovany u dospelych, dospievajicich a deti starSich ako 3 roky na symptomaticku
liecbu neproduktivneho kasl'a r6zneho pévodu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli
15 ml peroralneho roztoku 4-krat denne.

Pediatrickd populdacia

Dospievajuci (starsi ako 12 rokov): 15 ml peroralneho roztoku 3-krat denne.
Deti vo veku 6 az 12 rokov: 10 ml peroralneho roztoku 3-krat denne.

Deti vo veku 3 az 6 rokov: 5 ml peroralneho roztoku 3-krat denne.

Maximalna diZka lie¢by bez porady s lekdrom je 1 tyzden.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a pecene

Udaje chybaju u pacientov s poruchou funkcie obligiek alebo pecene. Pacienti s ochorenim obligiek
a/alebo pecene mozu byt’ vystaveni vacsiemu riziku neziaducich ucinkov z butamiratium-dihydrogen-
citratu v dosledku akumulécie lieciva a metabolitov.

Sposob podavania
Perorélne pouzitie.
Po kazdom pouziti a medzi jednotlivimi pouZivatelmi umyte a vysuSte odmerku.
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4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorikolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
e Deti mladsie ako 3 roky

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Kvoli inhibicii reflexu kasla butamiratium-dihydrogen-citratom je potrebné vyhnut’ sa sibeznému
podavaniu expektorancii, pretoze to moze viest’ k stagnacii hlienu v respiracnom trakte, Co zvysuje
riziko bronchospazmu a infekcii dychacich ciest.

Ak je potrebné uzivat’ tento liek dlhsie ako 7 dni, pacientovi sa odporuca poradit’ sa s lekarom.
Tento liek obsahuje 290,5 mg sorbitolu v jednom ml peroralneho roztoku.

Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI) nesmu uZzit/nesmie im byt podany tento liek.
Sorbitol moze sposobit’ traviace tazkosti a moze mat’ mierne prehanajuci ucinok.

Tento liek obsahuje 1,1325 mg benzoatu sodného v jednom ml peroralneho roztoku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml perordlneho roztoku, t.j. zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné Studie.
Je potrebné vyhnut’ sa sibeznému podavaniu expektorancii (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecné uzivanie pocas gravidity nebolo vyhodnotené v Specifickych stadiach. Butamiratium-
dihydrogen-citrat sa nema uzivat’ pocas prvych troch mesiacov gravidity. Po¢as druhého a treticho
trimestra gravidity sa butamiratium-dihydrogen-citrat ma uzivat’ opatrne a iba ak je to absolttne
nevyhnutné pri zohl'adneni prinosu pre matku a potencionalne riziko pre plod.

Dojcenie

Nie je zndme, ¢i G¢innd latka a/alebo jej metabolity prechddzaju do 'udského mlieka, pouzitie
butamiratium-dihydrogen-citratu sa pocas dojcenia neodporuca.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Butamiratium-dihydrogen-citrat mdze sposobit’ ospalost. Opatrnost’ je potrebnd, pokial vediete
motorové vozidla alebo obsluhujete stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy nervového systému:
Zriedkavé (>1/10 000, <1/1 000): ospalost’
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Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Zriedkavé (>1/10 000, <1/1 000): nauzea, hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Zriedkavé (>1/10 000, <1/1 000): urtikaria

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje 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

Predavkovanie sa moze prejavit nasledovnymi priznakmi: somnolencia, nauzea, vracanie, hnacka,
zavrat, hypotenzia. Pri vyskyte priznakov predavkovania musia byt vykonané obvyklé opatrenia:
vyplach Zaludka, podavat’ aktivne uhlie, ak je potrebné, monitorovat’ Zivotné funkcie. Specifické
antidotum nie je zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika s vynimkou kombinacii s expektoranciami, iné antitusika.
ATC kod: ROSDBI3.

Mechanizmus ucinku

Butamiratium-dihydrogen-citrat je centralne posobiaca latka proti kasl'u, ktora nie je ani chemicky ani
farmakologicky pribuzna 6piovym alkaloidom.

Predpoklada sa, Ze butamiratium-dihydrogen-citrat ma centralne posobenie. Napriek tomu nie je
znamy presny mechanizmus u¢inku.

Farmakodynamické ucinky

Butamiratium-dihydrogen-citrat ma nespecificky anticholinergny a bronchospazmolyticky ti¢inok,
ktory zlepsuje respiracné funkcie.

Butamiratium-dihydrogen-citrat nevyvolava ucinky, ktoré vedu k navyku alebo k zavislosti.
Butamiratium-dihydrogen-citrat ma Siroké terapeutické rozpitie, je preto dobre tolerovany, dokonca aj
vo vysokych davkach a je vhodny na zmiernenie kasl'a u dospelych aj deti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Podrla dostupnych informacii mozno predpokladat’, Ze sa ester butamiratium-dihydrogen-citratu dobre

a rychlo absorbuje a kompletne sa hydrolyzuje na kyselinu 2-fenylbutanovi a dietylaminoetoxyetanol.
Vplyv prijmu potravy na kinetiku sa neStudoval.

Nie je zname, ¢i vztah medzi biologickou dostupnost'ou a davkou je linearny.

Priemerna maximalna plazmaticka koncentracia kyseliny 2-fenylbutanovej je 6,4 ug/ml po podani 150
mg butamiratium-dihydrogen-citratu vo forme sirupu. Tato hodnota sa dosiahne asi po 1,5 hodine.

Distribucia
Objem distribticie u I'udi nie je znamy. Nie je zname, ¢i butamiratium-dihydrogen-citrat prechadza cez

placentu alebo ¢i sa vylucuje do l'udského mlieka.

Biotransformécia
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Hydrolyza butamiratium-dihydrogen-citratu vedie prevazne ku vzniku kyseliny 2-fenylbutanovej a
rdznych metabolitov. Predpoklad4 sa, Ze obidva hlavné metabolity maju schopnost’ tlmit’ kasel’.
Informacie o alkoholovom metabolite nie st u 'udi zname. Stadie C-14 u I'udi poukazuju na silnt
vazbu na plazmatické proteiny (priblizne 95 %, preukazané iba pre kyselinu 2-fenylbutanovu z
metodologickych dévodov). Kyselina 2-fenylbutanova prechddza d’alSou ¢iastocnou metabolizaciou
hydroxylaciou v para-polohe.

Eliminécia

Exkrécia troch metabolitov prebieha najmé v obli¢kach; po konjugacii v peceni sa metabolity kyseliny
v znaénej miere naviazu na kyselinu glukuronidovi. Zistena priemerna hodnota polcasu eliminacie
poukazuje na vel’ky stupeii rozptylu, rozmedzie od 6 do 26 hodin (najvyssia individualna hodnota 41
hodin) pre sirupovi formu v zavislosti od §tudie a priblizne 13 hodin pre formu tabliet s predizenym
uvolfiovanim v jednej Stadii.

Osobitné skupiny pacientov
Nie je zndme, ¢i maju poruchy funkcie pecene alebo obliCiek vplyv na farmakokinetické parametre
butamiratium-dihydrogen-citratu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Experimenty na zvieratach ani in vitro pocas akitnej a chronickej toxicity, reprodukénej toxicity

a mutagenity butamiratium-dihydrogen-citratu nepreukazali ziadne dokazy o bezpecnostnych rizikach,
ktoré by mali vyznam pre terapeutické pouzitie tohto lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

roztok sorbitolu (nekrystalizovany), E420
sodna sol’ sacharinu, E954

benzoat sodny, E211

vanilin

kyselina chlorovodikova, koncentrovana (na upravu pH)
hydroxid sodny (na upravu pH)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky
1 rok po prvom otvoreni lieku

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hnedé sklenené fT'ase typu Il s objemom 100 ml, 150 ml alebo 200 ml, uzavreté bezpecnostnymi

polypropylénovymi/polyetylénovymi uzavermi odolnymi proti otvoreniu det'mi. FlaSe st balené do
papierovej Skatul’ky spolu s polypropylénovou kalibrovanou odmerkou.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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