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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Pleumolysin peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden mililitr obsahuje Codeini phosphas hemihydricus 3,06 mg, Aconiti tinctura (1:10), extrahovano
ethanolem 60% (m/m) 40 mg, Aurantii dulcis pericarpii tinctura (1: 4), extrahovano ethanolem 60%
(m/m) 150 mg, Thymi extractum fluidum (1:1,16), extrahovano smési glycerol 85% (m/m) : ethanol
25% (m/m) (0,1 : 2) 30 mg, (1 ml = 33 kapek).

Pomocn4 latka se znamym Gc¢inkem: ethanol 96% (V/V)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok

Cira, zlutohndda kapalina charakteristického pachu. Casem miZe vzniknout zakal nebo jemna
rozttepatelna usazenina, kterd neni ucinku pfipravku na zavadu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pomocny 1€k pti drazdivém kasli, faryngitid€, laryngitid€, tracheitid€, akutni i chronické bronchitide.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli a dospivajici od 15 do 18 let kazdé 2-3 hodiny 13 kapek.

Dospivajici od 12 do 15 let 16 kapek 2-3krat denné.

Pediatricka populace:

Déti ve véku do 12 let:
Pleumolysin je kontraindikovan u déti ve véku do 12 let (viz bod 4.3).

Dospivajici ve véku 12 az 18 let
Pleumolysin neni doporucen pro pouziti u dospivajicich ve véku od 12 do 18 let s narusenou respiracni
funkci (viz bod 4.4).

Pleumolysin se uziva maximalné po dobu 1 tydne.

Zpusob podani

Pipravek se uziva po jidle, nakape se na 1zicku nebo do mensiho mnozstvi tekutiny.
Pted upotiebenim je nutno piipravek protiepat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



U déti ve véku do 12 let v disledku zvySeného rizika rozvoje zdvaznych a zivot ohrozujicich
nezadoucich téink.

U kojicich zen (viz bod 4.6).

U pacientt, u kterych je znamo, ze jsou ultrarychlymi metabolizatory CYP2D6.

Pleumolysin nesmi byt podan pacientim s utlumenym dychénim, s kifecemi, s poranénim hlavy a
pacientlim se zvySenym intrakranialnim tlakem.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Zvysena opatrnost je nutnd u pacientd s chronickym respiracnim onemocnénim, s astmatem, s
kardidlnimi arytmiemi, se zanétlivymi nebo obstruk¢énimi stievnimi potizemi, s jaternim poSkozenim, s
hypotyreoidismem, s hypertofii prostaty, se strikturami uretry, s posSkozenim mocového traktu a s
rendlmimi poruchami. Zvysena opatrnost je rovnéz nutna u starSich té¢Zce nemocnych pacientti.
Ptipravek obsahuje az 27,9 obj. % ethanolu.

CYP2D6 metabolismus

Kodein je metabolizovan jaternim enzymem CYP2D6 na jeho aktivni metabolit morfin. Pokud ma
pacient deficit tohoto enzymu nebo mu uplné chybi, nebude dosazen odpovidajici terapeuticky efekt.
Odhady ukazuji, ze az 7 % bélosské populace miize mit tento deficit. Pokud je vSak pacient silny nebo
ultrarychly metabolizator, existuje zvysené riziko rozvoje nezadoucich ucinki toxicity opioidd i pii
bézné predepisovanych davkach. Tito pacienti pfeméiiuji kodein na morfin rychle, coz vede k vyssim
nez oc¢ekavanym hladindm morfinu v séru.

Obecné priznaky toxicity opioidii zahrnuji zmatenost, somnolenci, mélké dychani, zazené zornice,
nauseu, zvraceni, zacpu a ztratu chuti k jidlu. V zédvaznych ptipadech mtize zahrnovat ptiznaky
ob&hového a respira¢niho Gtlumu, které mohou byt Zivot ohrozujici a velmi vzacné fatalni.

Odhady prevalence ultrarychlych metabolizatorti v riznych populacich jsou shrnuty nize:

Populace Prevalence %
Africka/etiopska 29 %
Afro-americka 3,4%az6,5%
Asijska 1,L2%az2 %
Bélosska 3,6 % az 6,5 %
Recka 6.0 %
Mad’arska 1,9 %
Severoevropska 1%az2%

Dospivajici s naru$enou respira¢ni funkci

Kodein neni doporucen pro pouziti u dospivajicich, jejichz respiracni funkce mtze byt narusena,
vcetné neuromuskularnich poruch, zavaznych srde¢nich nebo respira¢nich onemocnéni, infekci
hornich cest dychacich nebo plic, vice¢etného traumatu nebo rozsahlych chirurgickych procedur. Tyto
faktory mohou zhorsit piiznaky morfinové toxicity.

Riziko plynouci ze sou¢asného uzivani se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky

Soucasné uzivani pripravku Pleumolysin a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky,
mize vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a smrti. Vzhledem k témto rizikiim je soucasné
piedepisovani téchto sedativ vyhrazeno pro pacienty, u nichz nejsou alternativni moznosti 1é¢by.

V piipadé rozhodnuti predepsat ptipravek Pleumolysin soucasné se sedativy, je nutné predepsat
nejnizsi ucinnou davku na nejkratsi moznou dobu 1é¢by.

Pacienty je nutné pecliveé sledovat kviilli moznym zndmkam a pfiznakim respiracni deprese a sedace.
V této souvislosti se dirazné¢ doporucuje informovat pacienty a jejich peovatele, aby o téchto
symptomech védéli (viz bod 4.5).



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

Ptipravek zvySuje ucinek analgetik a tlumivy U€inek 1€kt ovliviijicich centrdlni nervovy systém
(anestetika, hypnotika, sedativa, tricyklicka antidepresiva).

Sedativa, jako jsou benzodiazepiny a jim podobné latky

Soucasné uzivani opioidi spolu se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky,
zvySuje riziko sedace, respiracni deprese, komatu a smrti v disledku aditivniho tlumivého ucinku na
CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich soucasného uzivani (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Kodein je kontraindikovan u kojicich zen (viz bod 4.3).

Pfi normalnich terapeutickych davkach muze byt kodein a jeho aktivni metabolit pfitomen
v matefském mléku ve velmi nizkych davkach a neni pravdépodobné, ze nezadoucim zplsobem
ovlivni kojeného novorozence. Pokud je vSak pacientka ultrarychly metabolizator CYP2D6, mohou
byt v matetském mléce pfitomny vys$si hladiny aktivniho metabolitu morfinu a velmi vzacné to miize
vést k ptiznaktim toxicity opioidii u novorozence, které mohou byt smrtelné.

Vzhledem k tomu, ze piipravek obsahuje kodein a tinkturu aconiti, je nutno vzdy dostatecné zvazit,
zda pii podani pfipravku v obdobi téhotenstvi pfevazi terapeuticky ucinek pripravku nad potencialnim
rizikem pro plod.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek pii podavani v doporuceném davkovani nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky
V doporué¢eném davkovani nejsou znamé.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pti ingesci velkého mnozZstvi pfipravku se mize vyskytnout ospalost, deprese, ataxie, miosa, nauzea,
zvraceni, svédéni a otoky kiize, kardialni arytmie, retence moci, zacpa, hypotenze a hypotermie, utlum
respirace. Po opakovaném podani velmi vysokych davek se miZe snizit €innost pfipravku a mtze
dojit ke vzniku zavislosti na ptipravek.

V terapii se pouziva dekontaminace gastrointestinalniho traktu a forsirovana diuréza, antidotum -
naloxon.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


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

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickda skupina: opiové derivaty a expektorancia, ATC kod: ROSFAO1

Mechanismus t¢inku

Pleumolysin je ptipravek, ktery obsahuje kombinaci expektorancii rostlinného ptivodu, jejichz ucinek
se vzajemng¢ potencuje; spolu s kodeinem, ktery potlacuje kasel. Kodein je prirozeny alkaloid, ktery se
nachdzi v opiu a li§i se od hlavniho alkaloidu morfinu vyraznéj$im antitusickym uc¢inkem, slabSim
analgetickym ucinkem a mirn€j$im Gtlumem dychéni. Antitusicky ucinek je vyvolan tlumivym vlivem
na centrum pro kasel v prodlouzené mise. Extrakt z rostliny 7/4ymus ma karminativni, antitusické,
antiseptické a expektoracni u€inky. Tinctura aconiti obsahuje alkaloid akonitin, ktery ma anesteticky,
analgeticky a parasympatomimeticky ucinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kodein se rychle a snadno absorbuje z gastrointestinalniho traktu. Biologicka dostupnost kodeinu po
perordlnim podéni je 60 %. Biologicky polocas je 3-4 hodiny. Biotransformace kodeinu probihd v
jatrech. Kodein je jednou ze slozek metabolického cyklu morfinu, okolo 9 % davky je metabolizovano
N-demetylaci na aktivni norkodein a 5-10 % je konvertovano O-demetylaci na morfin.

Metabolity kodeinu se vylucuji pfevazné moci. 50 % davky je vylouc¢eno béhem 4 hodin, 60 % béhem
6 hodin a 95 % béhem 48 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Bezpecnost ptipravku je ovéfena dlouholetym pouzivanim v klinické praxi. LDsy kodeinu po
peroralnim podani se pohybuje od 400-550 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol 96% (V/V)

Cisténa voda

Glycerol 85%

Kvilajovy saponin

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Po prvnim otevieni: 6 mésict.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla 10 ml, PE kapaci vlozka, PP/PE Sroubovaci bezpe¢nostni uzaveér garantujici

neporusenost obalu.
Velikost baleni: 10 ml


https://cs.wikipedia.org/wiki/Expektorancia

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
Ptipravek Pleumolysin je dodavéan v lahvicce s bezpecnostnim uzéveérem na ochranu pted détmi.

Lahvicku Ize otevtit pevnym stiskem smérem dold a naslednym odSroubovanim. Po pouZiti opét pevné
zaSroubujte.
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