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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor 13,33 mg/ml sirup
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

15 ml sirupu obsahuje 200 mg guaifenesinu.
Jeden ml sirupu obsahuje 13,33 mg guaifenesinu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
sacharoza 370 mg/ml

ethanol (alkohol) 39,8 mg/ml
invertéza (med) 7,04 mg/ml
slouceniny sodiku 1,86 mg
sodiku/ml (0,081 mmol)
levomenthol 0,2 mg/ml
natrium-benzoat 1 mg/ml
propylenglykol 110 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup

Zluty/zlutohnédy viskozni roztok s medoveé-zazvorovym a mentholovym aroma a piichuti, bez
viditelného znecisténi.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K uvolnéni hlenu a usnadnéni vykaslavani pii kasli v dasledku:

- nachlazeni a onemocnéni podobného chtipce,

- akutni bronchitidy.

MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor je indikovan u dospivajicich od 14 let véku.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Dospéli a dospivajici od 14 let véku: maji uzivat 200 mg guaifenesinu, tj. 15 ml (jednu odmérku,
naplnénou az po vyznacenou linku 15 ml) kazdé 4 hodiny. Maximalné 6 davek denné.

Ackoliv je v zasadé doporuceno denné maximalné 6 davek, guaifenesin nesmi byt podan pted spanim.

Pediatricka populace
Doporucené davkovani nebo vysledky studii nejsou k dispozici pro déti do 14 let veku.
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Zpusob podani
Peroralni podani. Pied pouzitim protiepte.

Pripravek MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor mohou pacienti pouzivat bez konzultace s 1ékafem
po dobu maximalné 3—5 dni. Nedojde-li béhem tohoto obdobi k vyznamnému zlepSeni, a jestlize
vykaslavani hlenu pokracuje nebo kasel neustupuje, vyhledejte 1ékatskou pomoc, nebot’ by se mohlo

wrvr

Ptipravek MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor se smi pouzivat maximalné po dobu dvou tydnti.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, levomenthol nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor se smi pouzivat pouze po peclivém zvazeni piinost
a rizik v nésledujicich ptipadech:

- porucha funkce ledvin

- myasthenia gravis

- chronicky nebo pretrvavajici kasel spojeny s astmatem, chronickou bronchitidou, rozedmou plic
nebo v dusledku koufeni, nebo kasel s nadmérnou tvorbou hlenu, aby se zabranilo dlouhodobé
samolécbe a zakryti ptiznakt vyzadujicich komplexni 1é¢bu

- zavazné gastrointestinalni onemocnéni

- v kombinaci s pfipravky tlumicimi kasel

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje sacharozu a invertézu (med). Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo sachardzo-izomaltazovou
insuficienci nemaji tento piipravek uzivat.

Tento piipravek obsahuje 5,55 g sachar6zy v jedné davce. To je tieba vzit v uvahu u pacientt s
diabetem mellitem.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 5,256 obj. % ethanolu (alkoholu), coz odpovida 597 mg na 15 ml.
Mnozstvi v kazdé davce 15 ml tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida méné€ nez 12 ml piva a 5 ml vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é€¢ivém ptipravku nema zadné znatelné ucinky.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 27,9 mg sodiku v 15 ml, coz odpovida 1,40 % doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 15 mg natrium-benzoatu v kazdé davce.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 1650 mg propylenglykolu v kazdé dévce (15 ml). I kdyz nebylo
prokazano, Zepropylenglykol zptisobuje reprodukéni nebo vyvojovou toxicitu u zvitat nebo lidi, mtze
se dostat k plodu a byl nalezen v mléce. V dusledku toho ma byt podavani propylenglykolu t€hotnym
nebo kojicim pacientkdm posuzovano individualné. U pacientli ss poruchou funkce ledvin nebo jater
se vyzaduje klinické sledovani, protoZze byly hlaSeny riizné nezadouci ucinky

ptipisované propylenglykolu, jako napft. renalni dysfunkce (akutni tubularni nekrdza), akutni selhani
ledvin a jaterni dysfunkce.



Pediatricka populace
Nejsou k dispozici davkovaci doporuceni ¢i vysledky studii pro déti do 14 let véku, proto se
nedoporucuje uzivani ptipravku témito pacienty.

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

Pripravek MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor mtlize potencovat ucinek sedativ a myorelaxancii.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bezpecnost guaifenesinu v t€hotenstvi nebyla plné€ stanovena. Nevelké mnozstvi tdaji u téhotnych
zen (1000) nenasveédCuje vzniku malformaci ¢i fetalni/neonatalni toxicity guaifenesinu.

Kojeni
Guaifenesin se vylu€uje do matetského mléka. Nejsou k dispozici dostatecné tidaje o ucinku
guaifenesinu na novorozence/kojence.

Neni k dispozici dostatek informaci, zda ma guaifenesin vliv na fertilitu.
Jako bezpecnostni opatieni se nedoporucuje pouzivat tento ptipravek v t€hotenstvi a béhem kojeni.
4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Vzhledem k obsahu alkoholu mé ptipravek MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor maly vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou zatazeny podle frekvence do téchto kategorii:
Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Meéné casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych idajt nelze urcit)

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo: biisni diskomfort, nauzea, zvraceni, prijem, edém rtti, edém jazyka.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: hypersenzitivni reakce, napt. ztizené polykani, koma, zmatenost, bradykardie,
granulocytopenie a anafylakticky Sok.

Teémto typtim reakci mize predchazet horecka, zavraté, nauzea, zvraceni, zalude¢ni kiece, paleni zahy
nebo bolest.

Poruchy ktize a podkozni tkané
Neni znamo: silné svédéni spojené s vyrazkou nebo edémem kuize.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Neni znamo: edém obliceje.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy




Neni znamo: bronchospasmus, dyspnoe, edém hrdla.

Poruchy nervového systému
Neni znamo: zavraté, bolest hlavy.

Pacienti, ktefi jsou citlivi na levomenthol mohou zaznamenat hypersenzitivni reakce véetné dyspnoe.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hl43eni podezifeni na nezddouci u€inky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Mirné ¢i stiedné zavazné predavkovani miize vyvolat zavraté nebo vertigo, ospalost, gastrointestinalni
potize, nauzeu, zvraceni ¢i snizeny svalovy tonus.

Velmi vysoké davky mohou pfivodit ptiznaky, jako jsou excitace, zmatenost a respiracni deprese.
Byly hlaseny vzacné piipady mocovych ¢i ledvinovych kament u téch pacientd, kteti dlouhodobé
uzivali velké mnozstvi guaifenesinu.

Lécba
Symptomaticka. V piipadé potieby je tfeba pristoupit k vyplachu zaludku a podptrné 1é¢bé.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lé¢iva proti nachlazeni a kasli; expektorancia, kromé kombinaci
s antitusiky; expektorancia
ATC kéd: ROSCAO3

Farmakodynamické ucinky

Guaifenesin je éter guajakolu a glycerolu a patfi do terapeutické skupiny expektorancii. Studie na
pacientech s chronickou bronchitidou prokazaly, ze zvysSuje sekreci (ovliviiuje objem a povahu
sekretu) a dale usnadiuje vykaslavani sekretll a vyznamné snizuje frekvenci kaslani.

Studie na pacientech s nachlazenim prokéazaly jasné zlepSeni, pokud jde o diskomfort zptisobeny
pocitem konstrikce dychacich cest.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani 600 mg guaifenesinu tfem jednotliveiim byla provedena plynova
chromatografie. Maximalni hladina v krvi byla 1,4 mikrogrami/ml a terminalni elimina¢ni polocas
¢inil 1 hodinu. Eliminace guaifenesinu je pomalejsi u pacientl s poruchou funkce ledvin. Metabolicka
transformace guaifenesinu zahrnuje hydrolyzu a oxidaci. Hlavnimi metabolity u lidi jsou:
O-desmethylguaifenesin a hydroxyguaifenesin.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita

Hodnota LD50 po jedné peroralni davce guaifenesinu ¢ini 6 810 mg/kg télesné hmotnosti u mysi, 1
510-3 690 mg/kg télesné hmotnosti u potkand (pramér ze dvou studii), 2 550-3 160 mg/kg u kralika
(primér ze dvou studii) a pres 10 000 mg/kg u pst.

Chronické a subchronicka toxicita
Ve studiich subakutni toxicity pfezivali potkani starsi 90 dni peroralni davky az 2 000 mg/kg télesné
hmotnosti. Ve vSech organech moc¢ového Ustroji byl pozorovan vznik kament.

Mutagenni a karcinogenni potencial
Vzhledem k nedostatku studii mutagenity a karcinogenity na zvitatech nelze v soucasnosti riziko
tohoto typu aktivity stanovit.

Reprodukeni toxicita

S pripravkem MedExpecto Vicks Sirup Med a Zazvor nebyly provedeny dostate¢né studie
reproduk¢ni toxicity. Studie na zvitatech neprokazaly teratogenni aktivitu 1éCivé latky (guaifenesinu).
ZkuSenosti u lidi nepoukazuji na riziko pro vyvoj plodu ¢i embrya.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Sachar6za

Propylenglykol (E1520)

Ethanol 96%

Natrium-citrat (E331)

Sodna sil karmelosy

Kyselina citronova (E330)
Makrogol-stearat typ |
medovozazvorové aroma (obsahuje med)
Tekuté sporySové aroma
Natrium-benzoat (E211)

Makrogol s vysokou molekularni hmotnosti (typ 900 000) Sodna stil sacharinu (E954)
Levomenthol

Cisténa voda.

6.2 Inkompability
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Doba pouzitelnosti po otevieni: 3 mésice

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C (otevieny i neotevieny ptipravek).

6.5 Druh obalu a obsah baleni



Lahvicka z hnédého skla s PP détskym bezpecnostnim uzavérem a s PP odmérkou s CE znackou a
vyznac¢enymi objemy na 5 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml.

Velikosti baleni: 120 ml, 180 ml sirupu.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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