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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

5 ml sirupu obsahuje 100 mg guajfenezinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: 5 ml sirupu obsahuje: 1047 mg sorbitolu (E420), 242 mg roztoku
maltitolu (E965), 103 mg etanolu 96 % (V/V) a 6 mg benzoatu sodného (E211).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup.

Tmava Cervenohneda sirupovita tekutina s typickou voiou a visiiovou arémou.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

e Expectorancium.
e Pomaha uvolnovat hlien a riedke sekréty z priedusiek na umoznenie produktivnejSieho kasla.
e Pomaha zmiernit’ nahromadenie hlienu v hornych dychacich cestach.

Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup je indikovany dospelym, dospievajucim a detom
od 2 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Dospeli a dospievajuci od 12 rokov: 10 ml kazdé 4 hodiny

Pediatricka populacia
Deti od 6 do 12 rokov: 5 ml kazdé 4 hodiny
Deti od 2 do 6 rokov: 2,5 ml kazdé 4 hodiny

Robitussin Expectorans na vykasliavanie 100 mg/5 ml sirup je kontraindikovany u deti do 2 rokov (pozri ¢ast’
4.3).

Na odmeranie davky pouzite priloZeny odmerny pohar.

Spbsob podavania
Na peroralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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- Myasténia gravis.
- 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
chronickom ochoreni pl'ic, ako je astma alebo emfyzém.

- Neodporuca sa, ak kasel’ pretrvava dlhSie ako 7 dni, vracia sa alebo je sprevadzany horuckou,
vyrazkou alebo pretrvavajucou bolest'ou hlavy.

- Pocas lie¢by sa nesmi1 pozivat’ alkoholické napoje a uzivat’ lieky obsahujuce alkohol.

Pomocné latky so zndmym uéinkom

- Liek obsahuje roztok maltitolu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi 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 ucinok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem
sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave.

Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie moéze ovplyvnit’ biologicka dostupnost’ inych liekov
na peroralne pouzitie podavanych stibezne.

Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI) nesm uzit/nesmie im byt podany tento liek.
Sorbitol méze sposobit’ 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 217 mg etanolu (alkohol), t.j. 21,7 mg/ml (2,17 % w/v) v kazdej 10 ml davke, ¢o
zodpoveda menej ako 6 ml piva alebo 3 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
zanedbatelné mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Liek méze zosilnit’ G¢inok myorelaxancii a liekov tlmiacich CNS.

Kombinacia s antitusikami nie je vhodna.

Ak sa zbiera moc v priebehu 24 hodin po podani davky tohto lieku, moze metabolit guajfenezinu spdsobit’ zmenu
zafarbenia mocu a ovplyvnit vysledky laboratérneho stanovenia kyseliny 5-hydroxyindoloctovej (5-HIAA)

a kyseliny vanilylmandl'ovej (VMA) v moci.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Musi sa vziat’ do tvahy, ze tento liek obsahuje alkohol.

Gravidita

Dékazy o bezpeénosti guajfenezinu v gravidite nie st v siiéasnosti tipIné. Ziadna zo §tadii na zvieratach
neodhalila neziaduce Gc¢inky na plod (teratogénne, embryonalne alebo in¢) a nie s k dispozicii ziadne
kontrolované stidie so Zenami alebo Stadie so Zenami a na zvieratach. Liek sa ma podavat,, iba ak pripadny
prinos prevazi mozné riziko pre plod.

Dojcenie

Dokazy o bezpecnosti guajfenezinu pocas laktacie v sti¢asnosti nie su uplné. Nie je zname, ¢i sa guajfenezin
vyluc€uje do l'udského mlieka alebo ¢i ma skodlivé ucinky na dojca. Preto sa neodporuca dojc¢iacim matkam,
pokial’ pripadny prinos neprevazi mozné riziko pre dieta.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek obsahuje etanol, ktory méze ovplyvnit’ schopnost’ pacienta viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NezZiaduce ucinky

Neziaduce reakcie st uvedené podla triedy organovych systémov podl'a databazy MedDRA. Nasledovna
terminoldgia sa pouzila na klasifikaciu frekvencii neziaducich reakcii: vel'mi Casté

(>.1/10), casté (> 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 gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé: Nauzea, vracanie

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 akékolI'vek podozrenia
na neziaduce reakcie na narodn¢ centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky:

Nasledovné znaky a priznaky mozu suvisiet’ s predavkovanim guajfenezinom.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nauzea, vracanie

Liecbha:
V pripade predavkovania je potrebné urobit’ vyplach zaludka a vSeobecné podporné opatrenia.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, expektorancia
ATC kod: RO5CAO03

Guajfenezin ma expektoracny ucinok. Guajfenezin znizuje viskozitu hlienu a prilnavost’ sekrétov, a tym
zvySuje u¢innost’ mukociliarneho mechanizmu.

ZvySeny odtok menej viskdzneho sekrétu podporuje ciliarne pésobenie a umoznuje odstranenie hlienu. Toto
meni suchy, neproduktivny kasel’ na kasel’, ktory je viac produktivny a menej Casty.

5.2 Famakokinetické vlastnosti

Guaifenezin sa absorbuje z gastrointestinalneho traktu, metabolizuje sa v peceni a vyluc¢uje do mocu.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Ako dobre vyskuSany a Siroko pouzivany lieck ma dobre zdokumentovanu predklinickt bezpec¢nost’ lieCiva.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol

sodna sol’ karmelozy

benzoat sodny (E211)

etanol 96 % (V/V)

levomentol

bezvoda kyselina citronova
karamel

roztok maltitolu (E965) (sorbitol 80/55)
prirodna visiiova aréma
krystalizujtci sorbitol 70 % (E420)
cyklamat sodny

draselna sol’ acesulfamu

Cistend voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitel'nosti

4 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni fl'aSe: 6 mesiacov.
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

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

50 alebo 100 ml sirupu
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Haleon Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2c¢

140 00 Praha 4 — Nusle
Ceska republika
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8. REGISTRACNE CISLO

52/0286/00-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



