SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS (SPC)

1. HEITI LYFS

Tassél 5,5 mg/ml mixtura.

2. INNIHALDSLYSING
Guaifenesin.

Hjalparefni:

Metyl parahydroxybenzdat (E218)
Propyl parahydroxybenzéat (E216)
Sorbitol 70%

Etandl 96%

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura.

Svartbrann vokvi, lykt af lakkris og timian.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Hosti

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir:
10 ml prisvar sinnum & dag.

Born:

Born 6-12 éra: 2,5-5 ml prisvar sinnum & dag.

Lyfid er ekki &tlad bornum yngri en sex &ra an samrads vid laekni.
Gott er ad drekka vatn samhlida toku lyfsins en pad eykur slimlosun.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu, guaifenesini eda einhverju hjalparefnanna.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun.

Lyfid inniheldur sorbitdl. Sjaklingar med arfgengt fruktdsadpol, sem er mjdg sjaldgeeft, skulu ekki nota
lyfid.

Rummalsprosenta etanols (alkohdls) i lyfinu er 10,6% (v/v), p.e. allt ad 837,7 mg/skammt, samsvarar einn
skammtur af Tussol allt ad 21 ml af bjér eda 9 ml af 1éttvini. Lyfid getur verid skadlegt fyrir



afengissjuklinga. Hafa skal i huga ad lyfid inniheldur etandl pegar gefa & lyfid pungudum konum, konum
med barn & brjdsti, bérnum og aheettuhdpum, t.d. sjaklingum med lifrarsjukdoma eda flogaveiki.

Geeta skal vartdar vid astma, lungnapembu og krdniskan hosta.

Lyfio inniheldur metyl parahydroxybenzoat (E218) og propyl parahydroxybenzoat (E216) sem getur valdid
ofna@misvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Opekktar.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga:

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun guaifenesins & medgongu.Lyfid atti ekki ad nota &

medgongu nema mogulegur avinningur af medferd modur sé meiri en hugsanleg haetta fyrir fstrid.
Lyfio inniheldur 10,6 % alkdhol (sja kafla 4.4).

Brjostagjof:
Guaifenesin skilst i litlu magni Ut i brjostamjolk.
Lyfio er ekki radlagt fyrir konur med barn & brjosti par sem lyfid inniheldur 10,6% alkéhdl (sja kafla 4.4).

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Tuss6l hefur litil sem engin &hrif & haefni til aksturs eda notkunar véla sé pad tekid i radlogoum skdmmtum.
Lyfid inniheldur 10,6% alk6hol, sé pad tekid i venjulegum skdmmtum atti pad ekki ad hafa slevandi ahrif.

4.8 Aukaverkanir

Meltingarfeeri: Ogledi, uppkost, 6pagindi fra meltingarvegi.
Onamiskerfi: Ofnaemisvidbrégd.
Taugakerfi: Syfja.

49 Ofskdmmtun

Einkenni:
Afleidingar ofskdmmtunar geta verid épaegindi fra meltingarvegi, 6gledi og syfja. Vido mjog stéra skammta
geta komio fram uppkdst og truflun a saltbiskap likamans.

Medferd:
Studningsmedferd eftir einkennum.

5. LYFJAFRZAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Slimlosandi lyf, nema slimpynnir, ATC-flokkur: R 05 C A 10

Guaifenesin er slimlosandi.

Talid er ad lyfjafraeoileg verkun guaifenesins sé vegna érvunar vidtaka i slimhimnu magans. bar med eykst
seyting kirtla i meltingarvegi og kirtlar i 6ndunarvegi bregdast vid med auknu vokvaflaedi. Berkjuseyti eykst
ao rammali og seigja pess minnkar. Einnig getur ordid érvun a skreyjutaugaendum i berkjukirtlum og 6rvun
& akvednum stodum i heila sem getur valdid auknu vokvaflaedi i ndunarvegi. Slimlosandi ahrif
guaifenesins koma fram innan 24 tima.



5.2  Lyfjahvorf

Frasog

Guaifenesin frasogast hratt frd meltingarvegi en takmarkadar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf pess.
Eftir ad 600 mg af guaifenesini voru gefin heilbrigdum sjalfbodalidum var C . u.p.b. 1,4 pg/ml 0g tax Um
15 minatum eftir lyfjagjofina.

Umbrot og utskilnadur

Guaifenesin virdist badi vera oxad og afmetylerad. Eftir ad 600 mg voru gefin 3 heilbrigdum karlkyns
sjalfbodalidum var ty, u.p.b. 1 kist. og lyfid fannst ekki i bl6di eftir u.p.b. 8 Kkist.

Lyfid skilst ut i pvagi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Ammoniumkloriod

Ammonium glycyrrhiza

Metyl parahydroxybenzéat (E218)
Propyl parahydroxybenzéat (E216)
Aetherol

Lakkris extrakt

Glycerdl

Ammoniumlausn

Sorbitol 70 %

Etandl 96 %

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymist vid stofuhita.

6.5 Gerdilats og innihald

150 ml flaska.

6.6  Sérstakar varudaradstafanir vid férgun

Engin sérstok fyrirmali.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Actavis hf.



Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjorour

Simi: 550 3300

Fax: 550 3301

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 772104 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Fyrsta Utgafa markadsleyfis: 2. april 1981

Endurnyjun markadsleyfis: 1. desember 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

1. desember 2010.



