AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11434/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PAXELADINE 2 mg/ml sirop

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un flacon cu 125 ml sirop contine 0,25 g citrat de oxeladina.

Un flacon cu 100 ml sirop contine 0,2 g citrat de oxeladina.

2,5 ml sirop contin 5 mg citrat de oxeladina.

5 ml sirop contin 10 mg citrat de oxeladina.

Excipienti cu efect cunoscut: 2,5 ml sirop contin 2,125 g zahar si 5 ml sirop contin 4,25 g zahar.

Paxeladine 2mg/ml sirop contine etanol 12 mg/ 2,5 ml si 24 mg/ 5 ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop

Sirop limpede, de culoare slab galbend, cu aroma de ciocolata si visine.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Paxeladine 2 mg/ml este indicat pentru tratamentul simptomatic al tusei uscate si iritative la adulti si copii cu
varsta peste 30 luni si cu greutatea peste 15 kg.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Tratamentul trebuie sa fie de scurta durata (cateva zile) si limitat la perioada de tuse.

Ambalajul contine o linguritd dozatoare cu gradatii la 2,5 ml si 5 ml sau o masura dozatoare gradata la 2,5 ml
si 5 ml.
2,5 ml sirop contin 5 mg citrat de oxeladind si 5 ml sirop contin 10 mg citrat de oxeladina.

Copii cu greutatea intre 15 - 20 kg (aproximativ intre 30 luni-6 ani): Doza recomandata este de 2,5 ml la
fiecare 4 ore, fard a depasi maximum de 3 - 4 administrari pe zi, in functie de greutate.




Copii cu greutatea intre 20 - 30 kg (aproximativ intre 6 - 10 ani): Doza recomandati este de 5 ml la fiecare 4
ore, fara a depdsi maximum de 2-3 administrari pe zi, In functie de greutate.

Copii cu greutatea intre 30 - 50 kg (aproximativ intre 10 - 15 ani): Doza recomandati este de 5 ml la fiecare
4 ore, fard a depasi maximum de 3 - 5 administrari pe zi, in functie de greutate.

Adulti: Doza recomandata este de 5 ml la fiecare 4 ore, fard a depasi maximum de 5 administrari pe zi.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la citratul de oxeladina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Atentionari

Tusea productiva, care este o trasaturd de baza a apararii bronho-pulmonare, trebuie respectata.

Nu se recomanda asocierea unui expectorant sau agent mucolitic cu un antitusiv, deoarece nu aduce beneficii
terapeutice.

Se recomanda investigarea etiologiei tusei care va necesita un tratament specific inainte de a prescrie un
antitusiv.

Daca tusea se dovedeste refractara la dozele de antitusiv recomandate, nu se creste doza, dar se reevalueaza
situatia clinica.

Precautii speciale

Pacientii cu diabet zaharat sau cu dieta saraca in glucide trebuie sa ia in considerare zaharul continut: 4,25 g

zahar/ 5 ml, respectiv 2,125 g zahar/ 2,5 ml.

Deoarece nu exista suficiente date privind eficacitatea si siguranta utilizarii acestui medicament la copii cu
varsta sub 30 luni, nu se recomanda utilizarea lui pana la aceasta varsta.

Paxeladine 2mg/ml contine etanol: 12 mg/ 2,5 ml si 24 mg/ 5 ml.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Pana in prezent nu s-au raportat interactiuni cu alte produse medicamentoase.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date concludente referitoare la teratogenitatea la animale.

Pana 1n present, nu s-au observat, clinic, nici un efect teratogenic sau fetotoxic.

Totusi, studiile de expunere la citratul de oxeladind in timpul sarcinii nu sunt suficiente pentru a exclude
orice risc.

Prin urmare, nu se recomanda utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii.

Alaptare

Deoarece nu existd date suficiente privind trecerea medicamentului in lapte, nu se recomanda utilizarea
acestuia in timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu influneteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Nu s-au observat reactii adverse dupa administrarea Paxeladine 2 mg/ml.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj
Nu s-au raportat cazuri de supradozaj.
In caz de supradozaj, se recomanda internarea pacientului si supravegherea cu atentie a functiei respiratorii si

cardiocirculatorii.
Nu existd antidot cunoscut.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte antitusive, codul ATC: ROSDB09

Oxeladina este un compus de sinteza fara inrudire cu opioidele si antihistaminicele. Este un antitusiv central,
lipsit de actiune sedativa, deprimare respiratorie, constipanta.

Nu determina dependenta.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Exista putine informatii cu privire la farmacocinetica oxeladinei.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Sucroza lichida

Aroma de cacao (amestec de arome naturale si sintetice, apa si etanol)
Sorbat de potasiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani - dupa ambalarea pentru comercializare
6 luni - dupa prima deschidere a flaconului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla de culoare brun -roscatd, inchis cu capac cu filet din Al/ LDPE, continand 125
ml sirop si o linguritd dozatoare din polistiren pentru masurarea volumelor de 2,5 ml, respectiv
5 ml

Cutie cu un flacon din sticla din sticla de culoare brun -roscata, inchis cu capac cu filet din HDPE/ LDPE,
continand 100 ml sirop si o masurd dozatoare din PP, cu gradatii pentru masurarea volumelor de 2,5 ml,
respectiv 5 ml.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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