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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

ROBITUSSIN ANTITUSSICUM na suchy drazdivy kasel 7,50 mg/5 ml sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

5 ml sirupu obsahuje 7,50 mg monohydrat dextromethorphan - hydrobromidu.

Pomocné latky se znamym ucinkem: 5 ml sirupu obsahuje 1047 mg
sorbitolu(E420), 242 mg roztoku maltitolu (E965), 97,7 mg ethanolu , 0,165 mg
amarantu (E123) a 6 mg natrium-benzoatu (E 211).

. Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup.
Ciré Cervena tekutina s charakteristickou vani a chuti vis$ni.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Antitusikum ke zmirnéni drazdivého, suchého kasle.
Robitussin Antitussicum je ur¢en pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

4.2. Davkovani a zptsob podani
Davkovani
Dospéli a dospivajici od 12 let: 7,5 ml kazdé 4 hodiny;

Pediatricka populace

Déti 6 - 12 let: 5 ml kazdé 4 hodiny.

Robitussin Antitussicum je kontraindikovan u déti do 6 let (viz bod 4.3)
K odmeéteni davky pouzijte ptilozenou odmerku.

Zpusob podani
Peroralni podani

4.3. Kontraindikace

»  Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

*  Nepouzivejte u pacientli uzivajicich inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) ¢i jiné 1éky na depresi, psychiatrické ¢i emocionalni stavy nebo
Parkinsonovu chorobu, nebo u kterych byla 1éc¢ba témito piipravky ukoncena béhem uplynulych 2 tydnd.
» Kasel s nadmérnou tvorbou hlenu



»  Nepouzivejte u déti do 6 let.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatrnosti je zapotfebi v piipadé chronického kasle, ktery se vyskytuje pfi kouieni, nebo
chronické choroby plic, jako je astma ¢i emfyzém.

Ptipravek se nedoporucuje, pokud kasel pretrvava déle nez 7 dnti (u déti 3 dny), vrati se nebo je
doprovazen horeckou, vyrazkou i pretrvavajici bolesti hlavy.

Opatrnost je zapotiebi u pacientil s dechovou nedostatecnosti nebo s poruchou funkce jater.

Béhem lécby se nesmi konzumovat alkoholické népoje a uzivat 1éky obsahujici alkohol.

Byly hlaSeny ptipady zneuzivani dextrometorfanu a_zavislesti. Opatrnost se doporucuje zejména u
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latek.

Dextromethorfan se metabolizuje cestou jaterniho cytochromu P450 2D6. Aktivita tohoto enzymu je
geneticky podminéna. Priblizné 10 % obecné populace jsou pomali metabolizatoii CYP2D6. U
pomalych metabolizatorti a pacient soubézné uzivajicich inhibitory CYP2D6 se muze objevit
vyraznéjsi a/nebo prodlouzeny tcinek dextromethorfanu. U pomalych metabolizatort CYP2D6 nebo u
pacientll uzivajicich inhibitory CYP2D6 je proto nutné postupovat opatrné (viz také bod 4.5).
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U dextrometorfanu pifi soubézném podavani serotonergnich latek, jako jsou napft. selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), Iéky, které naruSuji metabolismus serotoninu (vcetné
inhibitorti monoaminoxidazy (IMAQ)), a inhibitory CYP2D6, byly hlaseny serotonergni ucinky, véetné
rozvoje potencialné zivot ohrozujiciho serotoninového syndromu.

Serotoninovy syndrom mize zahrnovat zmény duSevniho stavu, autonomni nestabilitu,
neuromuskularni abnormality a/nebo gastrointestinalni symptomy.

Pokud existuje podezieni na serotoninovy syndrom, je tieba 1écbu piipravkem Robitussin

Antitussicum na suchy a drazdivy kasel ukoncit.

Pediatrickid populace
V ptipade predavkovani se u déti mohou vyskytnout zavazné nezadouci ucinky vcetné neurologickych
poruch. Osetiujici osoby je tieba informovat, aby nepirekrocily doporuc¢enou davku.

Pomocné latky se zndmym ucéinkem

Ptipravek obsahuje amarant (E 123), ktery miiZze zpasobit alergické reakce.

Pripravek obsahuje roztok maltitolu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozsy
nemaji tento pripravek uzivat.

Ptipravek obsahuje 1,6 g sorbitolu v jedné davce (7,5 ml), coz odpovida 209,4 mg/ml. Je nutno vzit v
uvahu aditivni G¢inek soucasn€ podavanych piipravkil s obsahem sorbitolu (nebo fruktdzy) a piijem
sorbitolu (nebo fruktodzy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych ptipravcich pro peroralni podani mize ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasné podavanych lécivych piipravkll uzivanych peroralné.

Pacienti /pacientim s hereditarni intoleranci fruktézy (HIF) nemaji uzivat/nema byt podan tento 1écivy
pripravek.

Sorbitol miize zplsobit zazivaci obtiZze a mit mirny projimavy ucinek.

Ptipravek obsahuje 9 mg natrium-benzoatu (E 211) v jedné davce (7,5 ml), coz odpovida 1,2 mg/ml.

Ptipravek obsahuje 146,6 mg ethanolu (alkoholu) tj. az 19,5 mg/ml (1,95% w/v) v jedné 7,5 ml davce,
coz odpovida méné nez 4 ml piva nebo 2 ml vina v jedné 7,5 ml davce. Takto malé mnozstvi alkoholu
v tomto lé¢ivém piipravku nema zadné znatelné Gcinky.



Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (7,5 ml), to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nepouzivejte u pacientd léCenych inhibitory monoaminooxiddzy (IMAO), selektivnimi inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) ¢i jinymi Iéky na depresi, psychiatrické ¢i emocionalni stavy
nebo Parkinsonovu chorobu, nebo u kterych byla 1écba témito pripravky ukoncena béhem uplynulych 2
tydnti (viz bod 4.3).

Moznost zesileni ucinku sedativ pii soubézném pouziti. Kombinace s expektorancii neni vhodna.

Inhibitory CYP2D6

Dextromethorfan se metabolizuje CYP2D6 a vykazuje vyrazny first-pass metabolismus. Soub&zné
uzivani silnych inhibitort enzymu CYP2D6 muze zvysit koncentraci dextromethorfanu v téle na
nekolikanasobek normalnich hodnot. To zvySuje u pacientli riziko toxickych ucinkli dextromethorfanu

(agitovanost, zmatenost, tremor, insomnie, prijem a respiracni deprese) a vzniku serotoninového
syndromu. Mezi silné inhibitory enzymu CYP2D6 patii fluoxetin, paroxetin, chinidin a terbinafin. Pfi
soubézném uzivani s chinidinem se plazmatické koncentrace dextromethorfanu zvysily az 20krat, coz
zvySuje nezadouci ucinky pripravku na CNS. Amiodaron, flekainid a propafenon, sertralin, bupropion,
methadon, cinakalcet, haloperidol, perfenazin a thioridazin maji také podobné ¢inky na metabolismus
dextromethorfanu. Je-li nutné soub&zné uzivani inhibitorit CYP2D6 a dextromethorfanu, je potieba
pacienta monitorovat a v piipadé nutnosti snizit davku dextromethorfanu.

4. 6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Je tfeba mit na paméti, Ze tento pfipravek obsahuje 2,5 % (v/v) alkoholu.

T¢hotenstvi:

Dextromethorfan byl pouzivan velkym poctem téhotnych Zzen a zen v plodném véku bez jakéhokoli
prokazaného zvyseni vyskytu malformaci a nebyly prokdzany piimé ani nepfimé ucinky na plod.
Konkrétni udaje o pouziti v t€hotenstvi nejsou k dispozici. Proto je tieba peclivé posoudit potencialni
ptinos 1écby a mozna rizika.

Kojeni:

Neni znamo, zda se dextromethorfan vylucuje do matefského mléka nebo zda ma skodlivé ucinky pro
kojené dité. Proto se nedoporucuje jeho pouzivani u kojicich matek bez posouzeni potencialniho pfinosu
a mozného rizika pro dite.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Robitussin Antitussicum miize mit mirny az stiedné silny vliv na schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje,
nebot’ vyvolava ospalost a zavrat'.

Ridi¢i a osoby obsluhujici stroje by méli mit na paméti, Ze piipravek obsahuje alkohol.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci Gcinky jsou uvadény dle systémovych tiid organi MedDRA.

Frekvence vyskytu nezadoucich u¢inku je uvadéna nasledovné: Velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az
<1/10); méné casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az < 1/1000); velmi vzacné (<1/10000), neni
znédmo (z dostupnych dajti nelze urcit).



Poruchy imunitniho systému:

Vzacné: Hypersenzitivita.

Poruchy nervového systému:

Vzacné: Zavrat€, ospalost.

Gastrointestinalni poruchy:

Vzacné: Nauzea, zvraceni.

Hlaseni_podezi‘eni na nezadouci u¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezifeni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Priznaky a znamky:

Predavkovani dextrometorfanem mulize byt spojeno s nauzeou, zvracenim, dystonii, agitovanosti,
zmatenosti, somnolenci, stuporem, nystagmem, kardiotoxicitou (tachykardie, abnormalni EKG vcetné
prodlouzeni intervalu QTc), ataxii, toxickou psychdézou s vizudlnimi halucinacemi, nadmérnou
drézdivosti.

V pripadé masivniho predavkovani lze pozorovat nasledujici symptomy: kéma, respira¢ni deprese,
ktece.

Leécba:

*  Asymptomatickym pacientlim, kteti uzili nadmérné davky béhem predchazejici hodiny, 1ze podavat
aktivni uhli.

* U pacientt, ktefi vzili dextrometorfan a jsou v sedaci ¢i komatu, 1ze zvazovat naloxon v obvyklych
davkach pro lécbu predavkovani opioidy. Lze pouzit benzodiazepiny u kieci a benzodiazepiny a externi
chlazeni u hypertermie ze serotoninového syndromu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antitusika, kromé kombinaci s expektorancii ATC kod: ROSDA09
Dextromethorfan je neopioidni antitusikum. Jedna se o metylovany dextrorotatorni analog levorfanolu,
coz je analog kodeinu. Dextromethorfan plisobi centralné na centrum kasle v prodlouzené miSe a nucleus
tractus solaris a zvySuje prah pro kasel. V terapeutickych davkach nema analgetické a sedativni ucinky
a nevyvolava dechovou tisen.
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Metabolismus

Po peroralnim podéni podstupuje dextromethorfan rychly a rozsahly first-pass metabolismus v jatrech.
Hlavnim uréujicim faktorem farmakokinetiky dextromethorfanu u lidskych dobrovolnikli je geneticky
fizend O-demetylace (CYD2D6).

Zda se, ze existuji odliSné fenotypy tohoto oxidacniho procesu, které maji u riznych osob za nasledek
vysoce proméenlivou farmakokinetiku. Nemetabolizovany dextromethorfan a tifi demetylované
morfinanové metabolity dextrorfan (také znamy jako 3-hydroxy-N-metylmorfinan), 3- hydroxymorfinan
a 3-metoxymorfinan byly identifikovany jako konjugaty v moci.

Hlavni metabolit je dextrorfan, ktery také puisobi jako antitusikum. U nékterych osob metabolismus
postupuje pomaleji a v krvi a moci pfevlada nezménény dextromethorfan.

Eliminacni plazmaticky polocas dextromethorfanu je 1,2 az 3,9 hodiny. Rychlost metabolismu se vSak
mezi jednotlivci lisi podle fenotypu (rychly ¢i pomaly metabolismus) a polocas je az 45 hodin u pacientt
s pomalym metabolismem.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Jelikoz se jedna o dobfe zavedeny a Siroce pouzivany piipravek, klinicka bezpecnost 1é¢ivé latky je dobie
zdokumentovéna.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6. 1. Seznam pomocnych latek

Glycerol, sodna siil karmelosy, natrium-benzoat, dinatrium-edetat, roztok maltitolu (E965), ethanol 96%
(V/V), kyselina citronova, amarant (E123), amoniak-sulfitovy karamel (E150d), levomenthol, visiové
aroma, tekuty nekrystalizujici sorbitol 70% (E420), natrium-cyklamat, draselna siil acesulfamu, ¢isténa
voda.

6. 2. Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti
4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésicl.

6. 4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pired
svétlem. Chrafite pfed mrazem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla, bily détsky bezpecnostni uzavér (PP/PE) s tésnici vlozkou (PE) a krouzkem
originality, odmérka 10 ml (PP), krabicka.

100 ml sirupu.

Upozornéni:
Text na lahvicce je v rumunstiné. Na lahvicce je nalepena etiketa s adekvatnim ¢eskym piekladem textu.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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10.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE S.R.L., Str. Costache Negri, Nr.1-5, Opera
Center One, Etaj 6 (Zona 2), Sector 5, Bucuresti, Rumunsko

SOUBEZNY DOVOZCE
Best Pharm a.s., Beranovych 65, 199 02 Praha 9 - Letiany, Ceska republika

REGISTRACNI CIiSLO
36/138/02-C/P1/017/22

DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. 8. 2023

DATUM REVIZE TEXTU

29.8.2023






