SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
1.
NÁZEV PŘÍPRAVKU
HUMEX PRO DĚTI SIRUP NA SUCHÝ KAŠEL 

2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
Léčivá látka: Dextromethorphani hydrobromidum (dextromethorfaniumhydrobromid) 0,100 g ve 100,0 ml sirupu.

Jedna čajová lžička (5 ml) přípravku obsahuje 5 mg dextromethorhani hydrobromidu.

Přípravek obsahuje sacharosu.
Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.

3.
LÉKOVÁ FORMA
Sirup.
Popis přípravku: Tekutý sirup, světle žluté barvy s banánovou příchutí.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Terapeutické indikace
Symptomatická léčba neproduktivního, dráždivého kašle u dětí.

4.2
Dávkování a způsob podání

Symptomatická léčba musí být krátká (několik dní).

Dětem se podává 1 mg dextromethorfaniumhydrobromidu/kg/den rozděleno do 3-4 dávek.

Dětem od 30 měsíců do 6 let se obvykle podává 10 až 20 mg dextromethorfaniumhydrobromidu za den, tj. jednu čajovou lžičku přípravku 2-4krát denně podle věku, rozděleně ve 2-4 dávkách.

Děti od 6 do 15 let: obvykle 20 až 50 mg dextromethorfaniumhydrobromidu za den, tj. 4 až 10 čajových lžiček přípravku za den podle věku, rozděleně ve 2-5 dávkách.

U dětí s poškozením jaterních funkcí může být počáteční dávka přípravku snížená až o 50% a následně podle snášenlivosti léčby a požadavku na léčbu může být dávka zvýšená až o 25%.

4.3
Kontraindikace
·  Respirační nedostatečnost.
- Astma bronchiale.
- Porucha jater.
- Přecitlivělosti na léčivou látku nebo nátrium-benzoát nebo na kteroukoli pomocnou látku přípravku.
- Současná léčba inhibitory monoaminooxidázy a 14 dnů po ukončení léčby těmito léky.
- Nesmí se podávat dětem mladším než 30 měsíců.
- Přípravek je určen dětem. 
- Kombinace s expectorantii.

Tento přípravek obsahuje sacharosu (pacienti se vzácnými dědičnými problémy s intolerancí fruktózy,  malabsorpcí glukózy a galaktózy nebo sacharoso-izomaltasové deficienci by tento přípravek neměli užívat).

4.4
Zvláštní upozornění a opatření pro použití
Při předepisování antitusik je třeba brát v úvahu produktivní kašel, který představuje základní bronchopulmonální obranu. Přípravek se nemá užívat u produktivního kašle s hojnou expektorací. Předtím, než je předepsáno antitusikum, je třeba zjistit příčiny kašle, a to zvláště ty, které vyžadují speciální léčení: astma bronchiale, plicní emphysem, ověření vnitřních překážek v průduškách, nedostatečnost levé komory, plicní embolie, kardiální kašel, plicní karcinom, endobronchiální procesy.
Pokud kašel přetrvává i po užívání terapeutických dávek přípravku, dávky nelze zvyšovat, ale je třeba provést nové klinické vyšetření.

Zvýšená opatrnost je nutná při zhoršení jaterních funkcí (úprava dávkování viz. 4.2).

U pacientů s cukrovkou je nutno pamatovat, že jedna čajová lžička přípravku obsahuje 4,0 g sacharosy.

4.5
Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce

Kontraindikované kombinace: - Neselektivní inhibitory monoaminooxidázy: riziko výskytu serotoninového syndromu.
- Inhibitory monoaminooxidázy typu A (moklobemid); všeobecně jako u neselektivních inhibitorů monoaminooxidázy: riziko výskytu serotoninového syndromu.
- Expectorantia
Přípravek může zvýšit účinnost léků tlumících CNS.

4.6
Těhotenství a kojení
Těhotenství:
Teratogenní účinek nebyl u zvířat dokázán. Epidemiologické studie provedené u omezeného počtu žen neprokázaly malformační účinky dextromethorfanu na plod. Na konci těhotenství mohou vyšší dávky, a to i při krátkodobé léčbě matky, vyvolat respirační depresi u novorozence. Trvalé užívání dextromethorfaniumhydrobromidu v průběhu posledních tří měsíců těhotenství může, bez ohledu na dávkování, vyvolat u novorozence syndrom z odnětí. Není proto vhodné užívat přípravek v posledním trimestru těhotenství.

Kojení:
Dextromethorfaniumhydrobromid se vylučuje do  mateřského mléka. U kojenců, jejichž matky užívaly terapeutické dávky jiných antitusik, bylo popsáno několik případů hypotonie a zástava dechu. Z těchto důvodů se u kojících matek nedoporučuje užívání thoto přípravku..

4.7
Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje
Přípravek může ojediněle vyvolat ospalost a tím nepříznivě ovlivnit činnost, vyžadující zvýšenou pozornost, soustředění a rychlé rozhodování, jak tomu je např. při řízení motorových vozidel, obsluze strojů, práci ve výškách.

4.8 Nežádoucí účinky

Může se objevit zácpa, ospalost, závratě, nauzea, zvracení, bronchospazmus, 

4.9
Předávkování
Příznaky:
- Nauzea, zvracení, excitace, zmatenost, somnolence. - Výsev vyrážek, nejasné vidění a nystagmus se vyskytl převážně v případě společného užívání s antihistaminiky. - V případě extrémního předávkování: dechová deprese, kóma, křeče.

Léčba:
- Při dechové depresi: specifickým antidotem je naloxon, podpůrné dýchání. - V případě křečí: benzodiazepiny - diazepam (intravenózně u starších dětí a rektálně u malých dětí). - Vyprázdnění zažívacího traktu (pokud je pacient při vědomí a nemá křeče).

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
5.1
Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutická skupina: Antitusikum, ATC kód: R05DA09
5.2
Farmakokinetické vlastnosti
Dextromethorfaniumhydrobromid se dobře vstřebává ze zažívacího traktu. Nástup účinku po perorálním podání je rychlý, za 20 až 30 min., délka působení je 4 až 5 hodin. Při metabolizaci v játrech, vznikají antitusicky aktivní demethylované metabolity včetně dextrophanu. Metabolity i nezměněná látka se vylučují močí.

5.3
Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti 
Bezpečnost dextromethorfanu byla prověřena v průběhu více než 25 let užívání. V studiích na zvířatech dextromethorfan po subakutním a chronickém podání dávek několikanásobně překračujících terapeutické dávky u člověka, nepůsobil toxicky, neovlivňoval reprodukci a neměl teratogenní účinky.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Seznam pomocných látek

Natrium-benzoát, monohydát kyseliny citronové, banánové aroma, prostý sirup 67%, čištěná voda. 
6.2
Inkompatibility
Nejsou známy.

6.3
Doba použitelnosti
3 roky.

6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání
Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
6.5
Druh obalu a velikost balení
Hnědá skleněná láhev, PE těsnící vložka, Al šroubovací uzávěr, štítek, krabička.
Velikost balení 125 ml.

6.6
Zvláštní opatření pro likvidaci přípravku a pro zacházení s ním 
Žádné zvláštní požadavky.

Všechen nepoužitý přípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními požadavky.
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