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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




21. september 2021
PRODUKTRESUMÉ

for

Pectyl Stærke Brystdråber "DAK", oral opløsning
0. D.SP.NR.


04178
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Pectyl Stærke Brystdråber "DAK"
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Opium 2,7 mg/ml og campher 1,8 mg/ml.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM


Oral opløsning
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Irritativ hoste, hvor andre hostemidler ikke har effekt.


Hoste ved maligne sygdomme.
4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Dosering
Voksne: 5 ml 2-5 gange daglig.

Børn
Bør ikke anvendes til børn.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for de aktive indholdsstoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.


Påvirket respiration eller respirationsdepression.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Den anbefalede dosering med 1 mg morphin pr. dosis medfører risiko for afhængighed.
Der skal udvises særlig forsigtighed med følgende patientgrupper:

· Patienter med hjerteinsufficiens (risiko for forværring) (se pkt. 4.8).

· Patienter med alvorlige nyrelidelser.

· Patienter med alvorlige leverlidelser.

· Ældre.

· Patienter i behandling med hypnotika, sedativa, tricykliske antidepressiva og disulfiram (se 4.5).

Risiko ved samtidig brug af sedativa såsom benzodiazepiner eller beslægtede stoffer

Samtidig brug af Pectyl Stærke Brystdråber DAK og sedativa såsom benzodiazepiner eller beslægtede lægemidler kan medføre sedation, respirationsdepression, koma og død. På grund af disse risici bør samtidig behandling med sådanne sedativa forbeholdes patienter, som ikke har andre behandlingsmuligheder. Hvis det besluttes at ordinere Pectyl Stærke Brystdråber DAK samtidig med sedativa, bør der anvendes den laveste effektive dosis, og behandlingsvarigheden bør være så kort som muligt.

Patienten bør overvåges tæt for tegn og symptomer på respirationsdepression og sedation. I den henseende anbefales det kraftigt at informere patienter og deres omsorgsgivere om at være opmærksomme på sådanne symptomer (se pkt. 4.5).
Trombocythæmmende behandling med orale P2Y12-hæmmere

Der er blevet observeret en nedsat effekt af behandlingen med P2Y12-hæmmere inden for den første dag af samtidig behandling med P2Y12-hæmmere og morfin (se pkt. 4.5).

Pectyl Stærke Brystdråber DAK indeholder ethanol

Denne medicin indeholder ca. 42,7 vol % alkohol, dvs. op til 1725 mg pr. dosis.

Bør ikke anvendes af alkoholikere.

Pectyl Stærke Brystdråber "DAK" bør på grund af indholdet af ethanol ikke anvendes ved samtidig behandling med disulfiram eller metronidazol.

Bør kun anvendes med forsigtighed til børn, gravide, ammende kvinder og patienter i højrisikogruppe som patienter med epilepsi og leversygdomme.

Pectyl Stærke Brystdråber DAK indeholder saccharose

Bør ikke anvendes til patienter med arvelig fructoseintolerans, glucose/galactose​malabsorbtion og sucraseisomaltasemangel.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Centralnervesystemet
Hypnotika

Potenserer effekten af hypnotika og øger dermed risikoen for respirationsdepression.

Sedativa såsom benzodiazepiner eller lignende stoffer

Anvendelse af opioider sammen med sedativa såsom benzodiazepiner eller beslægtede lægemidler øger risikoen for sedation, respirationsdepression, koma og død som følge af additiv CNS- deprimerende virkning. Dosis og varighed af samtidig anvendelse bør begrænses (se pkt. 4.4).

Tricykliske antidepressiva
Tricykliske antidepressiva potenserer frigørelsen af serotonin og øger dermed den smertestillende effekt af opiumkomponenten morphin. 

Alkohol afvænningsbehandling

Disulfiram (se også pkt. 4.4)

Disulfiram hæmmer metaboliseringen i leveren af alkohol fra acetaldehyd til eddikesyre. 


Disulfiram interaktion giver bivirkninger som rødme, tachycardi, påvirket respiration, hovedpine, kvalme, opkastning og hypotension.

Ethanol, se pkt. 4.4.
Der er blevet observeret en forsinket og nedsat eksponering for den trombocythæmmende behandling med orale P2PY12-hæmmere hos patienter med akut koronarsyndrom, der blev behandlet med morfin. Denne interaktion kan være relateret til reduceret gastrointestinal mobilitet og også være gældende for andre opioider. Den kliniske relevans er ukendt, med data tyder på potentiale for nedsat effekt af P2PY12-hæmmere hos patienter, der samtidig behandles med morfin og en P2PY12-hæmmer (se pkt. 4.4). Det kan overvejes at anvende en parenteral P2PY12-hæmmer hos patienter med akut koronarsyndrom, for hvem morfin ikke kan tilbageholdes og hurtig P2PY12-hæmning anses for at være nødvendig.
4.6 Graviditet og amning

Graviditet

Tilbageholdenhed med anvendelse af Pectyl Stærke Brystdråber "DAK" hos gravide tilrådes. 

Bør ikke anvendes i sidste trimester på grund af bivirkninger hos barnet, såsom døsighed og abstinenssymptomer.

Amning

Opium udskilles i modermælk. Kan dog anvendes under observation af barnet for bivirkninger såsom døsighed og respirationsdepression.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Mærkning. 


Pectyl Stærke Brystdråber "DAK" kan på grund af bivirkninger påvirke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner i væsentlig grad.

4.8 Bivirkninger

Bivirkninger af Pectyl Stærke Brystdråber "DAK" skyldes hovedsageligt opiumkomponenten morphin.

Ved normal rekommanderet dosis kan det forventes, at mindre end 1 % af alle behandlede oplever bivirkninger. De meget sjældne bivirkninger ses hovedsageligt efter overdosering.

Hyppigste bivirkning er oppustethed.
	Frekvens

Organklasse
	Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)
	Sjælden

(>1/10.000 og <1/1000)
	Meget sjælden

(<1/10.000)

	Immunsystemet


	
	Allergiske reaktioner
	Anafylaktiske reaktioner

	Det endokrine system


	
	
	Hyperglykæmia

	Psykiske forstyrrelser


	
	
	Afhængighed, misbrug

	Nervesystemet


	
	Døsighed, kvalme, opkastning, svimmelhed
	Delirium, epileptiske krampeanfald, hovedpine, hukommelsestab, koma, konfusion, muskelsammentrækninger, respirationsdepression, sedation, svimmelhed, varmefølelse

	Øjne


	
	Pupilkontraktion, synsforstyrrelser
	

	Vaskulære sygdomme


	
	
	Bradycardi, hjerteinsufficiens, hypertension, hypotension, kollaps, tachycardi



	Luftveje, thorax og mediastinum


	
	
	Respirationsdepression

	Mave-tarmkanalen


	Obstipation
	Gastrointestinal irritation
	Kvalme, kolik, opkastning

	Hud og subkutane væv


	
	Hududslæt, erythema multiforme, urticaria
	

	Knogler, led, muskler og bindevæv


	
	
	Muskelsvaghed, myopati

	Nyrer og urinveje


	
	Urinretention
	


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering

Symptomer

Symptomerne er opdelt efter hvilket af de aktive stoffer/hjælpestoffer, der er årsag til dem:

Opium:
Sedation, koma, respirationsdepression, respirationsstop.

Glycerol:
Svimmelhed, konfusion, hukommelsestab, hyperglykæmi.

Campher:
Kvalme, opkastning, kolik, hovedpine, svimmelhed, varmefølelse, delirium, muskelsammentrækninger, epileptiske kramper, koma.

Lakrids:
Pseudoaldosteronisme med hypertension (retention af vand og natrium, hypokaliæmi), hovedpine, muskelsvaghed, hjerteinsufficiens og myopathi.

Behandling


Behandlingen er symptomatisk.


Mavetømning kan foretages inden for 1 time efter indtagelse og så længe patienten er ved bevidsthed.


Aktivt kul behandling kan gives peroralt.


Om nødvendigt kan antidoten naloxon gives intravenøst for at modvirke bivirkningerne af opium.

4.10 Udlevering

A§4 (kopieringspligtigt)

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: R 05 FA 02. Midler mod hoste og forkølelse, opiumderivater og expectorantia.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Opiumsalkaloider (opioider og isochinolinderivater) fremkalder bl.a. obstipation, eurfori, analgesi og sedation afhængig af dosis og derivat.


Opiumsalkaloi​der hæmmer desuden det med​ullære ho​stecen​trum og virker derved hostestillende.


Den obsti​perende effekt opstår pga. en hæmning af tarmens peris​tal​tik​.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Absorberes fra mave-tarm-kanalen og udskilles primært som metabo​litter gennem urinen.
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Anisolie


Saccharose


Ethanol 96 %


Vand, renset


Glycerol


Benzoesyre
6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

5 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Glasflaske

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Orifarm Healthcare A/S 


Energivej 15


5260 Odense S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


07164

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

14. december 1976

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


21. september 2021
Pectyl Stærke Brystdråber DAK, oral opløsning 2,7+1,8 mg-ml
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