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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Robitussin Expectorans na odkaslavani 100 mg/5 ml sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
5 ml sirupu obsahuje 100 mg guaifenesinu.

Pomocné latky se znamym u¢inkem: 5 ml sirupu obsahuje 1047 mg sorbitolu (E 420), 242 mg roztoku
maltitolu (E 965), 108,5 mg ethanolu, 6 mg natrium-benzoatu (E 211).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup.

Tmavé ¢ervenohnédé zbarvena sirupovita tekutina s charakteristickou viini a chuti visni.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

e Expektorans
e Pomaha uvolnit hlen a zfedit bronchialni sekreci, takze kasel je produktivnéjsi.

Robitussin Expectorans je urcen pro dospélé, dospivajici a deti od 2 let.
4.2  Davkovani a zpisob podani

Davkovani:

Dospéli a dospivajici od 12 let: 10 ml kazdé 4 hodiny

Pediatricka populace:

Déti 6 — 12 let: 5 ml kazdé 4 hodiny

Déti ve veéku 2 — 6 let: 2,5 ml kazdé 4 hodiny

Robitussin Expectorans je kontraindikovan u déti do 2 let ( viz bod 4.3).

K odmeéteni davky pouzijte ptiloZenou odmérku.

Zpusob podani:
Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
e Myasthenia gravis.

e Nepouzivejte u déti do 2 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti



e Zvlastni opatrnost je zapotiebi v pfipadé chronického kasle, ktery se vyskytuje pfi koufeni, nebo
chronické choroby plic, jako je astma ¢i emfyzém.

o Pripravek se nedoporucuje, pokud kasel pretrvava déle nez 7 dnti, vrati se nebo je doprovazen
horeckou, vyrazkou ¢i ptetrvavajici bolesti hlavy.

e B¢chem lécby se nesmi konzumovat alkoholické napoje a uzivat Iéky obsahujici alkohol.

Pomocné latky se zndmym ucinkem

o Piipravek obsahuje roztok maltitolu. Pacienti se vzdcnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktézy nemaji tento pripravek uzivat.

o Tento pripravek obsahuje 2,1 g sorbitolu v jedné davce (10 ml), coz odpovida 209,4 mg/ml. Je
nutno vzit v tivahu aditivni uc¢inek soucasn€ podavanych ptipravki s obsahem sorbitolu (nebo
fruktdzy) a ptijem sorbitolu (nebo fruktozy) potravou.

e Obsah sorbitolu v 1é¢ivych ptipravcich pro peroralni podani mtize ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasné podavanych lécivych pripravkli uzivanych peroralné. Pacienti/ pacientim
s hereditarni intoleranci fruktézy (HIF) nemaji uzivat/nema byt podan tento 1éCivy ptipravek.
Sorbitol mize zplsobit zazivaci obtize a mit mirny projimavy tcinek.

e Tento pripravek obsahuje 12 mg natrium-benzoatu (E 211) v jedné davce (10 ml), coz odpovida
1,2 mg/ml.

o Pfipravek obsahuje 217 mg ethanolu (alkoholu) v jedné davce (10 ml), coz odpovida 21,7 mg/ml
(2,17% w/v). Mnozstvi ethanolu (alkoholu) v jedné déavce (10 ml) odpovida méné nez 6 ml piva
nebo 3 ml vina. Takto male mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné
ucinky.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (10 ml), to znamena,

Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Ptipravek miize zesilit u€inek myorelaxancii a 1ékti tlumicich CNS.
Kombinace s antitusiky neni vhodna.

Pokud je sbirana mo¢ do 24 hodin po uziti pfipravku, mize metabolit guaifenesinu zplsobit zménu
zabarveni moci a ovlivnit laboratorni vysledky 5-hydroxyindoloctové kyseliny (5-HIAA) a
vanilylmandlové kyseliny (VMA) v moci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Je tfeba mit na paméti, Ze ptipravek obsahuje 2,5 % (v/v) alkoholu.

Tehotenstvi:

Udaje o bezpeénosti pouzivani guajfenesinu v gravidité a laktaci nejsou dosud dostateéné. Studie na
zvitatech neprokazaly nezaddouci u¢inky na plod (teratogenni ¢i embryocidni ¢i jiné€) a kontrolované
studie u zen ¢i studie na zenach ¢i zvitatech nejsou k dispozici. Pfipravek by mél byt podavan pouze
v piipadg, Ze potencidlni piinos pievazi potencidlni riziko pro plod. Siroké uzivani po mnoho let viak
neprokazalo Zadné zjevné nasledky.

Kojeni:

Dukazy o bezpecnosti guajfenesinu béhem laktace jsou v souc¢asné dobé neuplné. Neni znamo, zda se
guajfenesin vyluCuje do matetského mléka nebo zda ma Skodlivé ucinky pro kojené dité. Proto se
nedoporucuje jeho pouziti u kojicich matek, pokud potencialni pfinos nepievazi potencidlni riziko pro
kojence.



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek obsahuje ethanol, ktery mize ovlivnit pacientovu schopnost fidit motorova vozidla a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci u€inky jsou uvadény dle systémovych tfid organit MedDRA.

Frekvence vyskytu nezadoucich u€inkd je uvadéna nasledovné: Velmi Casté (>1/10); casté (=1/100 az
<1/10); méné casté (=1/1000 az <1/100); vzacné (=1/10000 az < 1/1000); velmi vzacné (<1/10000),
neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: Hypersensitivita.

Gastrointestinalni poruchy:
Vzacné: Nauzea, zvraceni.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy:
Predavkovani guajfenesinem muize vyvolat nasledujici projevy a symptomy:

Gastrointestinalni poruchy:
Nauzea, zvraceni.

Lécbha:

Pti pfedavkovani je indikovana symptomaticka a podptirna 1écba.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia, kromé kombinaci s antitusiky
ATC kéd: ROSCAO3

Guajfenesin ma expektoracni u¢inky. Snizenim viskozity a adhezivity sekrece guajfenesin zvySuje
ucinnost mukociliarniho mechanismu. ZvySenim prutoku fid§iho sekretu podporuje ¢innost
fasinkového epitelu a usnadiiuje odplaveni hlenu. Tim se suchy, neproduktivni kaSel méni na
produktivnéjsi a méné Casty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Guajfenesin se vstiebava z gastrointestinalniho traktu. Metabolismus probiha v jatrech a
jeho metabolity se vylucuji do moce.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Jelikoz se jedna o dobfe zavedeny a Siroce pouzivany pfipravek, klinickd bezpecnost 1écivé latky je
dobfe zdokumentovana.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol, sodna stl karmelosy, natrium-benzoat (E 211), caramel, bezvoda kyselina citronova,
ethanol 96% (V/V), levomenthol, roztok maltitolu (E 965), visSiiové aréma, krystalizujici sorbitol 70%
(E 420), natrium-cyklamat, draselna stl acesulfamu, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésici.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite 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.

50 nebo 100 ml sirupu.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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