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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dextromethorphan Nutra Essential 10 mg/5 ml peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje dextromethorphani hydrobromidum monohydricum 2 mg.
Jedna davka (5 ml) peroralniho roztoku obsahuje dextromethorphani hydrobromidum
monohydricum 10 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
1 ml peroralniho roztoku obsahuje 750 mg roztoku maltitolu a 1,00 mg natrium-benzoatu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.
Ciry roztok s charakteristickou jahodovou ptichuti a vini.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba vSech forem neproduktivniho (drazdivého) kasSle u dospélych a
dospivajicich nad 12 let.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Déavkovani

Dospéli a dospivajici nad 12 let: Obvykla davka je 3 Izicky po 5 ml (30 mg monohydrat
dextromethorfan-hydrobromidu) kazdych 6-8 hodin. Maximalni davka je 60 ml (120 mg
monohydrat dextromethorfan-hydrobromidu) za den.

Doporucena davka nema byt prekrocena.

Porucha funkce jater

Pacienti se stiedn¢ tézkou az té¢zkou poruchou funkce jater maji uzivat jednu polovi¢ni davku (3
1zicky po 2,5 ml, tj. 15 mg monohydrat dextromethorfan-hydrobromidu) a nemaji ptekrocit
maximalni denni davku obsahujici 4 jednotlivé davky.

Bez porady s 1ékafem se nema tento 1éCivy pripravek uzivat déle nez 7 dni.

Zptisob podani
Tento 1éCivy pfipravek se podava peroralné.
Pro spravné davkovani je prilozena oboustrannd odmérna 1zicka pro odméteni 1,25, 2,5 a 5 ml.



Po kazdém pouziti odmérnou 1zi¢ku umyjte.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

- kasel u bronchialniho astmatu

- pacienti s pretrvavajicim nebo chronickym kaslem, ktery se projevuje u koufeni, astmatu nebo
emfyzému

- respira¢ni onemocnéni doprovazena produktivnim kaslem

- pacienti s respiracni nedostatecnosti nebo s rizikem vzniku respiracniho selhani

- pacienti, ktefi uzivaji inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), nebo je uzivali béhem poslednich
dvou tydni (viz bod 4.5). Soucasné uzivani ptipravku obsahujiciho dextromethorfan a inhibitort
monoaminooxidazy muze obc¢as zpisobit pfiznaky jako napiiklad hyperpyrexii, halucinace,
silnou excitaci nebo koma.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ptipravek musi byt podavan s opatrnosti u pacienti se stfedné t€zkou az tézkou poruchou funkce
jater, protoZze metabolismus dextromethorfanu mtze byt zménén.

Dextromethorfan se metabolizuje cestou jaterniho cytochromu P450 2D6. Aktivita tohoto
enzymu je geneticky podminéna. Ptiblizné 10 % obecné populace jsou pomali metabolizatofi
CYP2D6. U pomalych metabolizatorti a pacienti soubézn¢ uzivajicich inhibitory CYP2D6 se
muze objevit vyrazn€j§i a/mebo prodlouzeny ucinek dextromethorfanu. U pomalych
metabolizatori CYP2D6 nebo u pacientli uzivajicich inhibitory CYP2D6 je proto nutné

postupovat opatrné (viz také bod 4.5).

Pokud kasSel pretrvava déle nez jeden tyden, nebo je doprovazen vysokou horeckou, vyradzkou
nebo pretrvavajici bolesti hlavy, mél by pacient vyhledat 1€kaiskou pomoc.

Dextromethorfan ma mirny navykovy potencial. Pfi déletrvajicim uzivani muze u pacientd dojit
k vyvoji tolerance, psychické a fyzické zavislosti. Pacienti se sklonem ke zneuzivani nebo rozvoji
zavislosti musi uzivat tento ptipravek jen kratkou dobu a pod ptisnym dohledem 1ékaie.

Byly hlaseny pfipady zneuziti dextromethorfanu a zavislosti. Zvlastni opatrnost se doporucuje
zejména u dospivajicich a mladych dospélych, jakoz i u pacientll s uzivanim drog nebo
psychoaktivnich latek v anamnéze.

Vzhledem k moznosti zneuziti dextromethorfanu musi 1ékafi posoudit, zda maji pacienti
v anamnéze zneuzivani drog, a u téchto pacientli pecliveé sledovat znamky nespravného pouziti
nebo zneuziti (napt. rozvoj tolerance, zvyseni davky, vyhledavani drog).

Moznost zneuziti dextromethorfanu je tfeba brat v tvahu, protoze muze zpisobit zavazné
nezadouci ucinky (viz téz body 4.8 Nezadouci tcCinky a 4.9. Predavkovani).

Riziko plynouci ze soucasného uzivani se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné
latky

Soucasné wuzivani piipravku Dextromethorphan Nutra Essential a sedativ, jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, miize vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a smrti.
Vzhledem k témto rizikiim je soucasné predepisovani téchto sedativ vyhrazeno pro pacienty, u
nichZ nejsou alternativni moznosti 1é€by. V pripadé rozhodnuti predepsat piipravek
Dextromethorphan Nutra Essential soucasné se sedativy, je nutné piedepsat nejniz§i i¢innou
davku na nejkrat$i moznou dobu 1é¢by.

Pacienty je nutné peclivé sledovat kviili moznym znamkam a piiznaklim respiracni deprese a
sedace. V této souvislosti se diirazn¢ doporucuje informovat pacienty a jejich pecovatele, aby o
téchto symptomech védeli (viz bod 4.5).




Serotoninovy syndrom

U dextrometorfanu pii soub&zném podavani serotonergnich latek, jako jsou napf. selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), Iéky, které narusuji metabolismus serotoninu
(v€etné inhibitort monoaminoxidazy (IMAO)), a inhibitory CYP2D6, byly hlaseny serotonergni
ucinky, v€etné rozvoje potencialng zivot ohrozujiciho serotoninového syndromu.

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

Pokud existuje podezieni na serotoninovy syndrom, je tieba 1é€bu ptipravkem Dextromethorphan
Nutra Essential ukoncit.

Upozornéni na pomocné latky

Tento 1€Civy pripravek obsahuje roztok maltitolu, ktery mize mit mirny projimavy ucinek.
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktézy nemaji tento piipravek uzivat.
Tento léCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1 mg natrium-benzoatu v 1 ml.

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

Inhibitory CYP2D6

Dextromethorfan se metabolizuje CYP2D6 a vykazuje vyrazny first-pass metabolismus.
Soubézné uzivani silnych inhibitorti enzymu CYP2D6 muize zvysit koncentraci dextromethorfanu
v téle na nekolikanasobek normalnich hodnot. To zvySuje u pacientl riziko toxickych Gc¢inki
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 zvySsily az 20krat, coz zvySuje nezaddouci ulinky pfipravku na CNS.
Amiodaron, flekainid a propafenon, sertralin, bupropion, methadon, cinakalcet, haloperidol,
perfenazin a thioridazin maji také podobné ucinky na metabolismus dextromethorfanu. Je-li nutné
soubézné uzivani inhibitortt CYP2D6 a dextromethorfanu, je potfeba pacienta monitorovat a v
ptipadé€ nutnosti snizit davku dextromethorfanu.

Pripravek se nesmi podavat pacientim, ktefi uzivaji inhibitory monoaminooxidazy (IMAO,
napiiklad furazolidon, prokarbazin, pargylin, moklobemid, selegilin, isoniazid a linezolid), nebo
je uzivali béhem poslednich dvou tydni. Pfi souasném uzivani s dextromethorfanem mohou
inhibitory monoaminooxidazy zptsobit zavazné toxické reakce charakterizované excitaci,
hypertenzi a hyperpyrexii.

Chinidin zvySuje plazmatické koncentrace dextromethorfanu, které mohou dosahnout toxickych
hladin.

Pripravek se nesmi podavat pacientiim, ktefi uzivaji selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI), napfikald fluoxetin, paroxetin a sertralin. Mechanismem interakce je
kompetitivni enzymatickd inhibice metabolismu téchto 1€k, coz vede ke zvySené toxicite
dextromethorfanu nebo k serotoninovému syndromu.

Haloperidol zvySuje plazmatické koncentrace dextromethorfanu a tim i riziko jeho nezadoucich
ucinkd.
Koxiby, naptiklad celekoxib, parekoxib nebo valdekoxib, zvySuji plazmatické koncentrace

dextromethorfanu.

Ptipravek se nesmi podavat pacienttim, kteti uzivaji sibutramin, protoze dextromethorfan ptisobi
jako slaby inhibitor zpétného vychytavani serotoninu a zvySuje hladinu intra-synaptického
serotoninu, ktery zptsobuje serotoninovy syndrom.



Dextromethorfan by se nemél uzivat spole¢né s grapefruitovou nebo kyselou pomerancovou
§tavou, protoze podstatné zvysuji jeho biologickou dostupnost a vstiebavani.

Pozivani alkoholu v prib¢hu 1écby mize zvysit vyskyt nezadoucich Gc¢inkd.
Alkoholické napoje se béhem 1écby nesmi pozivat.

Sedativa, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky

Soucasné uzivani opioidd spolu se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky,
zvySuje riziko sedace, respiracni deprese, kdmatu a smrti v disledku aditivniho tlumivého u¢inku
na CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich souc¢asného uzivani (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Z4dné studie na zvifatech ¢i vhodné, dobie kontrolované studie u lidi nebyly provedeny. Nékolik
zprav a literarnich odkazti dospélo k zaveru, ze dextromethorfan ziejmé nevyvolava zadné
vyznamné riziko pro plod, ale pouziti tohoto 1éCivého ptipravku je piijatelné pouze v piipade, ze
neexistuji bezpe¢néjsi alternativy terapie.

Kojeni

Neni znamo, zda se tento léCivy pfipravek vyluCuje do matefského mléka. Riziko pro
novorozence/kojence nelze vyloucit. Proto se, jako u ostatnich 1é¢ivych ptipravki, jeho pouziti
be&hem kojeni nedoporucuje.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu dextromethorfan-bromidu na fertilitu u lidi.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Béhem 1é¢by miize byt v ojedinélych ptipadech snizena reakéni schopnost a miize se projevit
ospalost. Tyto nezadouci ucinky je tieba zvazit v ptipad€ nutnosti fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici cetnosti jsou pouZity jako zaklad pri hodnoceni neZadoucich ucinki:

Velmi casté: > 1/10

Casté: >1/100 az < 1/10

Méné casté: >1/1 000 az < 1/100

Vzdacné: >1/10 000 az < 1/1 000

Velmi vzacné: < 1/10 000

Neni znamo: z dostupnych udaju nelze urcit

Gastrointestinalni poruchy

Vzacné: gastrointestinalni poruchy, nauzea

Poruchy nervového systému

Vzacné: ospalost, duSevni zmatenost

Poruchy ucha a labyrintu
Vzécné: vertigo




Byly hlaseny vzacné piipady zneuzivani s doprovodnym piedavkovanim timto 1é¢ivym
ptipravkem, zejména u dospivajicich, s témito zadvaznymi nezadoucimi ucinky: uzkost, tremor,
ztrata paméti, tachykardie, letargie, hypertenze, hypotenze, mydridza, agitovanost, vertigo,

gastrointestinalni poruchy, halucinace, dysartrie (nezfetelna fec), nystagmus, horecka, tachypnoe,
mozkova poranéni, ataxie, kfeCe, respiracni deprese, ztrata védomi, arytmie a smrt.

HI&Seni podezifeni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého piipravku je dulezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci €inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky a znamky:

Predavkovani dextrometorfanem muze byt spojeno s nauzeou, zvracenim, dystonii, agitovanosti,
zmatenosti, somnolenci, stuporem, nystagmem, kardiotoxicitou (tachykardie, abnormalni EKG
vcetné prodlouzeni intervalu QTc), ataxii, toxickou psychézou s vizualnimi halucinacemi,
nadmérnou drazdivosti.

V ptipadé masivniho predavkovani lze pozorovat nésledujici symptomy: koma, respiracni
deprese, kiece.

Lécba:

— Asymptomatickym pacientim, ktefi uzili nadmérné davky béhem ptedchazejici hodiny, lze
podavat aktivni uhli.

— U pacientil, ktefi uzili dextrometorfan a jsou v sedaci ¢i kématu, 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.*

Predavkovani se projevuje piiznaky, jako je zmatenost, excitabilita, neklid, nervozita a
podrazdénost.

U déti mize nahodné poziti velmi vysokych davek vyvolat stav ospalosti nebo zmén v chtizi.
Tyto ucinky zmizi v disledku indukovaného zvraceni a vyplachu zaludku.

V ptipadé respiraéni deprese podavejte naloxon a zahajte podpirné dychani.
V ptipadé kieci podavejte benzodiazepiny, bud’ intraven6zné€ nebo rektaln€, v zavislosti na véku.
Byly pozorovany vzacné ptipady zneuzivani s doprovodnym piedavkovanim timto lécivym
pfipravkem, zejména u dospivajicich, které se projevovalo témito zavaznymi nezadoucimi
ucinky: uzkost, tremor, ztrata paméti, tachykardie, letargie, hypertenze, hypotenze, mydridza,
agitovanost, vertigo, gastrointestinalni poruchy, halucinace, dysartrie (nezietelna fec), nystagmus,
horecka, tachypnoe, mozkova poranéni, ataxie, kece, respiracni deprese, ztrata védomi, arytmie
a smrt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusika, kromé kombinaci s expektorancii, ATC kéd: ROSDA09


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

Monohydrat dextromethorfan-hydrobromidu je 3-methoxy derivat levorfanolu. Jednd se o
antitusikum s centralnim pusobenim v prodlouzené miSe. Neplsobi analgeticky, ma mirny
sedativni a nulovy narkoticky ucinek. Davka 15-30 mg dextromethorfanu odpovidd jako
antitusikum davce 8-15 mg kodeinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Monohydrat dextromethorfan-hydrobromidu je absorbovan v gastrointestinalnim traktu, obvykle
do 30 minut, délka piisobeni je az 6 hodin.

Uc¢inek monohydratu dextromethorfan-hydrobromidu nastupuje do 15-30 minut po peroralnim
podani.

Metabolismus

Po peroralnim podani podstupuje dextromethorfan rychly a rozsahly first-pass metabolismus
v jatrech. Hlavnim urcujicim faktorem farmakokinetiky dextromethorfanu u lidskych
dobrovolnikt je geneticky fizena O-demetylace (CYD2D6).

Zda se, ze existuji odlisné fenotypy tohoto oxidacniho procesu, které maji u riznych osob za
nasledek vysoce proménlivou farmakokinetiku. Nemetabolizovany dextromethorfan a tii
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 putsobi jako antitusikum. U nékterych osob
metabolismus postupuje pomaleji a v krvi a moci prevlada nezmeénény dextromethorfan.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U zvifat nebyly pozorovany zadné problémy v souvislosti s mutagennimi a teratogennimi ucinky
dextromethorfanu nebo U¢inky na plodnost.

U potkani, kterym byly dlouhodobé podéavany vysoké peroralni davky dextromethorfanu, doslo
k histologickym zménam v jatrech, ledvinach a plicich, ke sniZeni ristové kiivky a k vyskytu
prechodné anémie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek

Natrium-benzoat (E-211)

Bezvoda kyselina citronova

Roztok maltitolu (E-965)

Dihydrat sodné soli sacharinu (E-954)
Propylenglykol

Jahodové¢ aroma v prasku
Contramarum aroma v prasku

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti



3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polyethylentereftalatova (PET) lahvicka jantarové barvy s paskou garantujici neporusenost obalu
a s détskym bezpecnostnim uzavérem z bilého vysokohustotniho polyethylenu (HDPE),
obsahujici 125 ml nebo 200 ml roztoku.

Baleni obsahuje oboustrannou polypropylenovou (PP) odmérnou 1zicku pro odméteni 1,25, 2,5 a

5 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a zachazeni s nim
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