POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Formel 20 mg/15 ml sirup

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

15 ml sirupa (en merilni lonéek) vsebuje 20 mg dekstrometorfanijevega bromida
(Dextromethorphani hydrobromidum).

Pomozne snovi: 15 ml sirupa vsebuje: saharoza (5,55 g),
etanol, 96 odstotni (0,63 g),
natrij (28,4 mg).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

sirup

Rumena viskozna tekocina.

4, KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Pomirjanje drazecega, neproduktivnega kaslja.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odrasli zauzijejo en merilni lonc¢ek (15 ml sirupa - 20 mg dekstrometorfanijevega bromida)
najvec trikrat na dan.

Zdravljenje z zdravilom Formel sirup traja 3 do 5 dni. Ce se zdravstveno stanje po tem ¢asu
bistveno ne izboljsa in bolnik Se kaslja, mora zaradi moznosti druge bolezni obiskati

zdravnika.

Starejsi
Prilagoditev odmerka pri starejSih ni potrebna.

Pediatri¢na populacija
Ni ustreznih podatkov o uporabi zdravila Formel pri pediatri¢ni populaciji.

Bolniki z okvarjenim delovanjem jeter in/ali ledvic
Zdravilo se lahko uporablja le po skrbni preucitvi koristi in tveganja.

Uporaba zdravila pri bolnikih s hudo okvaro jeter je kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

Nacin uporabe
Steklenico je treba pred uporabo pretresti

4.3 Kontraindikacije
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Preobcutljivost za zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov.

Formel sirup ne smejo uporabljati bolniki, ki:

- imajo astmo, kroni¢no obstruktivno plju¢no bolezen (KOPB), pljuénico, insuficienco
in depresijo dihanja

- jemljejo zdravila za izbolj$anje razpoloZenja (antidepresivi vrste MAQO) oziroma v
¢asu 2 tednov od prenehanja jemanja inhibitorjev MAO

- imajo hudo jetrno okvaro

Pri soCasni uporabi zdravil, ki vsebujejo dekstrometorfan in zaviralcev monoaminooksidaze,
se lahko obcasno pojavijo simptomi, kot so hiperpireksija, halucinacije, povecano vzbujanje
ali koma.

Zdravilo je kontraindicirano za otroke.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Bolniki z zmanjSanim delovanjem jeter, tisti, ki socasno jemljejo zdravila za izboljSanje
razpolozenje (npr. zaviralce MAO), in nose¢nice Smejo zdravilo uporabljati le po predhodnem
posvetu z zdravnikom.

Ce je kaselj produktiven in nastaja zve¢ana koli¢ina sluzi, se uporablja Formel sirup le po
posvetu z zdravnikom, ki bo temeljito pretehtal koristi in tveganje za bolnika; zaviranje kaslja
v tem primeru namre¢ ni zaZeleno.

Nekatera zdravila (npr. doloc¢ena zdravila za zniZzevanje krvnega tlaka, npr. t. i. zaviralci
ACE) lahko povzrocijo kaselj. Bolnik, ki jemlje ta zdravila, se mora pred zacetkom jemanja
zdravila Formel sirup posvetovati z zdravnikom.

Uporaba dekstrometorfana z alkoholom ali drugimi zaviralci CZS lahko poveéa u¢inek na
CZS in povzro¢i toksi¢nost v relativno majhnih odmerkih.

Posebna opozorila o pomoZnih snoveh

To zdravilo vsebuje 44,4 g oziroma 66,6 g saharoze. Z vsakim odmerkom vzamete do 5,55 g
saharoze. To morajo upostevati sladkorni bolniki. Bolniki z redko dedno intoleranco za
fruktozo, malabsorpcijo glukoze/galaktoze ali pomanjkanjem saharoza-izomaltaze ne smejo
jemati tega zdravila.

Zdravilo vsebuje 5 vol.% etanola. Vsak odmerek (en merilni lon¢ek = 15 ml) vsebuje do 0,63
g etanola.

Skodljivo je za tiste, ki trpijo za alkoholizmom. Na vsebnost etanola (alkohola) morajo biti
pozorne nose¢nice in dojeCe matere, otroci in skupine z velikim tveganjem, kot so bolniki z
jetrnimi oboleniji ali epilepsijo.

To zdravilo vsebuje 1,24 mmol (ali 28,4 mg) natrija na odmerek. To morajo upostevati
bolniki, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Med so€asnim jemanjem drugih zdravil, ki zavirajo delovanje osrednjega Zivcevja (npr.
barbituratov, hidroksizina, benzodiazepinov), se lahko ucinek zdravil vzajemno zveca.

Pri soCasni uporabi nekaterih zdravil iz skupin selektivni agonisti receptorjev SHT1 (triptani),
selektivni zaviralci privzema serotonina in druga zdravila za zdravljenje demence
(memantin), lahko pride do toksi¢nih uc¢inkov.

Zdravila se ne sme jemati so¢asno z zaviralci monoaminooksidaze (MAO) kot tudi ne 2 tedna
po koncanem zdravljenju z zaviralci MAO.
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Uporaba dekstrometorfana z alkoholom ali drugimi zdravili, ki zavirajo delovanje osrednjega
zivéevja (inhibitorji CZS) lahko poveca ucinek na osrednje Zivcevje in povzroci toksicnost v
relativno malih odmerkih.

Socasna uporaba zdravil, ki zavirajo encimski sistem citokrom P450-2D6 v jetrih in s tem
zavirajo presnovo dekstrometorfana (predvsem amiodaron, kinidin, fluoksetin, haloperidol,
paroksetin, propafenon, tioridazin, cimetidin in ritonavir), lahko vodi do povec¢ane
koncentracije dekstrometorfana.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Plodnost
Ni podatkov o negativhem vplivu na plodnost.

Nosecnost

V eksperimentalnih raziskavah in pri opazovanju pri ljudeh do sedaj niso ugotovili
Skodljivega delovanja dekstrometorfanijevega bromida na plod.

Zdravilo Formel sirup se v nose¢nosti odsvetuje. Formel sirup se sme med nose¢nostjo
uporabljati samo po priporocilu zdravnika, e je korist za mater ve¢ja od tveganja za otroka.

Dojenje
Uporaba med dojenjem se odsvetuje, saj ni znano, v kolik§nem obsegu se Formel sirup izlo¢a
v materino mleko.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo lahko kljub upostevanju predpisanega odmerjanja ob¢asno povzroc¢i manjso
utrujenost in tako spremeni reakcijsko sposobnost. Zaradi tega se zmanjSa sposobnost
upravljanja motornih vozil in dela s stroji. To je Se posebe;j izrazito pri bolnikih, ki med
zdravljenjem pijejo alkoholne pijace ali jemljejo druga zdravila, ki prav tako zmanjSujejo
reakcijsko sposobnost.

4.8 Nezeleni uéinki

Pogostnost pojavljanja nezelenih u¢inkov je naslednja:
Zelo pogosti (> 1/10)

Pogosti (> 1/100 do < 1/10)

Obcasni (> 1/1000 do < 1/100)

Redki (> 1/10 000 do < 1/1000)

Zelo redki (< 1/10 000)

Neznana (ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov)

Na splo$no ni za pric¢akovati, nobenih resnih nezelenih u¢inkov.

Bolezni zivéevija
Redko
Zaspanost, blaga utrujenost, omotica in vrtoglavica

Bolezni prebavil
Redko
Prebavne motnje, ki vklju¢ujejo slabost, bruhanje in drisko

Bolezni koZe in podkozja
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Redko
Kot pri jemanju drugih zdravil se lahko tudi med jemanjem zdravila Formel sirup pojavijo
preobcutljivostne reakcije, Kozni izpuscéaji

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi
Pri prevelikem odmerjanju dekstrometorfana se lahko pojavijo simptomi, kot so vzburjenje,
zmedenost in depresija dihanja, Zelod¢ne tezave, vrtoglavica, motnje zavesti, znizan Krvni

v v

Zdravljenje prevelikega odmerjanja

Zdravljenje vklju€uje izpiranje Zelodca in splosne podporne ukrepe. Intravenski

nalokson je specifiéni protistrup. Intravensko uporabljen nalokson se uspesno uporablja za
povratni centralni ali periferni opioidni u¢inek dekstrometorfana pri otrocih in odraslih.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
51 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Antitusiki, kombinacije brez ekspektoransov, Opijevi
alkaloidi in njihovi derivati, oznaka ATC: RO5DA09

Mehanizem delovanja

Dekstrometorfan je metilirana D-izomera kodeinskega analoga levorfanola. Na center za
kaselj deluje centralno tako, da zviSuje prag vzdrazenosti za draZljaj kaslja in s tem blazi
drazeci kaSelj, povezan z draZzenjem v Zrelu pri prehladnih obolenjih. Antitusi¢no delovanje
ucinkovine je priblizno enakovredno delovanju kodeina, nima pa pomembnega analgeti¢nega
ucinka, ne zavira centra za dihanje in ima relativno majhen potencial za razvoj tolerance ali
odvisnosti.

Dekstrometorfan v terapevtskih odmerkih ne zavira ciliarne aktivnosti.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Dekstrometorfanijev bromid se po peroralni uporabi hitro absorbira. Njegova plazemska
koncentracija je najvecja ¢ez dve uri. Zdravilo za¢ne delovati 15 do 30 minut po peroralni
uporabi; u¢inek traja priblizno 3 do 6 ur.

Presnova

Presnavlja se v jetrih (uc¢inek prvega prehoda). Bistveni stopnji razgradnje sta oksidacijska O-
in N- demetilacija, ki jima sledi konjugacija. Glaven aktivni presnovek je dekstrorfan;
nastajata Se (+)-3-metoksimorfinan in (+)-3-hidroksimorfinan. Dekstrometorfan se ne razgradi
v morfin, kodein ali druge opiate, niti ne nastane in vitro ali in vivo racemacija v levosu¢ni
levometorfan, ki deluje podobno kot opiati.

Izlocanje

Genetski polimorfizem je pri oksidacijskem presnavljanju (debrisokvinski tip) 5- do 10-
odstoten. Po peroralni uporabi se zato v 48 urah skozi ledvice izlo¢i med 20 in 86 % odmerka.
V sec€u so prosti ali vezani presnovki; v nespremenjeni obliki se izlo¢i samo majhen del
ucinkovine. Z blatom se je izlo¢i manj kot 1 %. Razpolovna doba izlo¢anja iz plazme je 1,2
do 2,2 uri, pri zmanj$anem presnavljanju (polimorfizem) pa se lahko podalj$a do 45 ur.
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5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Akutna in kroni¢na toksi¢nost
V raziskavah o akutni, kroni¢ni in subkroni¢ni toksi¢nosti pri psih in podganah niso ugotovili
toksi¢nega delovanja uc¢inkovine.

Mutagenost
Mutageno delovanje dekstrometorfanijevega bromida ni bilo dovolj raziskano. Bakterijski test

na tockovne mutacije je bil negativen. Mutagenega delovanja ni mozno zadovoljivo oceniti.

Kancerogenost
Dolgotrajnih raziskav o kancerogenosti u¢inkovine pri zivalih ni.

Vpliv na sposobnost razmnozevanja

Toksi¢ni vpliv na sposobnost razmnozevanja S0 ugotavljali v raziskavah s podganami in
kunci. Pri podganjih zarodkih in mladi¢ih po uporabi odmerka 50 mg/kg/dan niso ugotovili
sprememb, ki bi bile posledica ucinkovine.

V raziskavi pri kuncih so pri 8,48 % plodov ugotovili nepravilnosti kosti: nepopolno
okostenitev prve metakarpalne kosti; dnevni odmerek, ki so ga prejemale Zivali, je znasal 50
ma/kg.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

Wew v

Precis¢ena voda, saharoza, propilenglikol, etanol, 96 odstotni, natrijev citrat dihidrat,
brezvodna citronska kislina, natrijev karmelozat, makrogol, makrogol 2000 stearat,

natrijev benzoat, natrijev saharinat, aroma medu, aroma sporisa, mentoksipropilenglikol.

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25° C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla s steklenico iz stekla hidrolitske odpornosti tipa 111 po 120 ml sirupa z za otroke varno
zaporko iz polipropilena in merilnim lonckom iz polipropilena.

Skatla s steklenico iz stekla hidrolitske odpornosti tipa I11 po 180 ml sirupa z za otroke varno
zaporko iz polipropilena in merilnim lonckom iz polipropilena.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.
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7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Pliva Ljubljana d.o.o.

Pot k sejmiscu 35

1231 Ljubljana — Crnuce

Slovenija

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

5363-1-764/13 120 ml

5363-1-765/13 180 ml

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

24.2.2008/3.3.2011

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

10.04.2013
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