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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




20. september 2021
PRODUKTRESUMÉ

for

Norske Brystdråber DAK, oral opløsning 

0. D.SP.NR

-
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Norske Brystdråber DAK
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml indeholder:

80,9 mg ekstrakt (som blødt ekstrakt) af Glycyrrhiza glabra L. og/eller Glycyrrhiza inflata Bat. og/eller Glycyrrhiza uralensis Fisch, radix (lakridsrod, rod, uskrællet) svarende til 3,92 mg glycyrrhizinsyre. 


Ekstraktionsmiddel: Vand

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:

· Ethanol 96 %: 37,6 % v/v, dvs. op til 4,55 g alkohol pr. dosis. 

· Saccharose

· Benzoesyre (E 210): 11,85 mg pr. dosis, svarende til 0,79 mg/ml.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1

3. LÆGEMIDDELFORM


Oral opløsning

Udseende: Klar til næsten klar brun væske

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Naturlægemiddel med slimløsnende effekt til anvendelse ved hoste i kortere perioder.

I indlægssedlen er det anført, at patienten skal kontakte læge, hvis der ikke ses bedring inden for en uge.
4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Voksne

15 ml 3-4 gange daglig. Bør ikke anvendes i mere end 4-6 uger, se pkt. 4.4.

Børn

Erfaring med behandling af børn er utilstrækkelig. I indlægssedlen er oplyst, at Norske Brystdråber DAK ikke bør anvendes til børn under 15 år uden lægens anvisning.


Ældre

Dosisjustering er ikke nødvendig.


Nedsat nyrefunktion
Dosisjustering er ikke nødvendig til patienter med let til moderat nedsat nyrefunktion. Norske Brystdråber DAK bør ikke anvendes til patienter med svær nyreinsufficiens (se pkt. 4.3).

Nedsat leverfunktion
Dosisjustering er ikke nødvendig til patienter med let til moderat nedsat leverfunktion. Norske Brystdråber DAK bør ikke anvendes til patienter med levercirrose (se pkt. 4.3).

Bør omrystes før brug.

4.3 Kontraindikationer

· Overfølsomhed over for lakrids eller et eller flere af hjælpestofferne.
· Lav serum-kalium, hypertension og hjerteinsufficiens (på grund af lakrids, se pkt. 4.8).
· Svær nyreinsufficiens (på grund af lakrids, se pkt. 4.2).
· Levercirrose (på grund af lakrids, se pkt. 4.2).
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

For at undgå forstyrrelser i elektrolytbalancen, væskeretention og hypertension, bør Norske Brystdråber DAK ikke anvendes i mere end 4-6 uger.

Forsigtighed til patienter med arytmier.
Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på 

Ethanol 96 %

Præparatet indeholder ethanol (37,6 % v/v), hvorfor særlig forsigtighed skal udvises ved brug til:

· patienter med epilepsi pga. øget risiko for anfald.
· patienter med tidligere afhængighed af ethanol.
· gravide og ammende (se pkt. 4.6).
· patienter i samtidig behandling med metronidazol, ketoconazol, sulfamethizol, trimethoprim og disulfiram (se pkt. 4.5).
Saccharose
Bør ikke anvendes til patienter med hereditær fructoseintolerans, glucose/galactosemalabsorption og sucrase-isomaltasemangel.

Benzoesyre
Dette lægemiddel indeholder 11,85 mg benzoesyre pr. dosis, svarende til 0,79 mg/ml.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Fordøjelsesorganer og stofskifte


Parenterale og orale antidiabetika

Mekanisme: Ethanol hæmmer glukoneogenesen.


Effekt: Hypoglykæmi og antabuslignende reaktioner.


Hjerte og kredsløb


Diuretika


Mekanisme: Lakrids inducerer pseudoaldosteronisme.

Effekt: Øget risiko for hypokaliæmi.


Digoxin


Mekanisme: Lakrids inducerer pseudoaldosteronisme.
Effekt: Øget risiko for hypokaliæmi, hvilket øger risikoen for arytmier forårsaget af digoxin.


Glyceryltrinitrat

Mekanisme: Additiv vasodilatation på grund af ethanol.


Effekt: Hypotension


Antiinfektiva


Metronidazol, ketoconazol


Mekanisme: Hæmning af den hepatiske omdannelse af ethanol til acetaldehyd.

Effekt: Risiko for antabuslignende reaktioner.

Sulfamethizol, trimethoprim


Mekanisme: Interaktion med ethanol (ukendt mekanisme).


Effekt: Antabus-lignende reaktioner.

Muskler, led og knogler


Acetylsalicylsyre


Mekanisme: Interaktion med ethanol (ukendt mekanisme).


Effekt: Forlængelse af blødningstiden og øget risiko for gastrointestinale blødninger.


Centralnervesystemet


CNS-hæmmende lægemidler, benzodiazepiner

Mekanisme: Ethanol potenserer den CNS-hæmmende effekt.


Effekt: Forstærket sedativ effekt.


CNS-stimulerende lægemidler
Mekanisme: Interaktion med ethanol (ukendt mekanisme).

Effekt: Øget kardiovaskulær toksicitet (takykardi, hypertension).
Tricykliske antidepressiva

Mekanisme: Additiv CNS-hæmmende effekt pga. ethanol.


Effekt: Øget risiko for CNS-hæmning og forringelse af motoriske færdigheder.


Antipsykotika


Mekanisme: Additiv CNS-hæmmende effekt pga. ethanol.


Effekt: Forstærket sedativ effekt.
Hormoner

Kortikosteroider
Mekanisme: Lakrids hæmmer metaboliseringen af kortikosteroider. 
Effekt: Øget risiko for kortikosteroidbivirkninger.

Misbrugsbehandling


Disulfiram


Mekanisme: Disulfiram hæmmer omdannelsen af ethanol fra acetaldehyd til eddikesyre.

Effekt: Risiko for ansigtsrødmen, takykardi, respirationsdepression, hovedpine, kvalme, opkastninger og hypotension.


4.6 Graviditet og amning


Graviditet
Norske Brystdråber DAK bør ikke anvendes under graviditeten, da ethanol passerer placenta.


Amning
Lakrids udskilles i modermælk, men mængden, der udskilles, er ukendt. 

Amning kan udgøre en risiko for barnet, på grund af indholdet af ethanol. Indholdet af ethanol i modermælk, er den samme som i moderens blod. 

Norske Brystdråber DAK bør ikke anvendes i ammeperioden.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Mærkning.


Norske Brystdråber DAK kan pga. ethanolindholdet påvirke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner i væsentlig grad.
4.8 Bivirkninger
Bivirkningerne skyldes de mineralokortikoid lignende effekter af lakrids eller ethanol.

	Frekvens

Organklasse
	Sjælden

(≥1/10.000 til <1/1.000)
	Meget sjælden (<1/10.000, inkl. enkeltstående rapporter)

	Immunsystemet
	Allergiske reaktioner på grund af lakrids.
	Anafylaktiske reaktioner på grund af lakrids.

	Metabolisme og ernæring
	Hypoglykæmi på grund af ethanol.
	Vand- og natrium-retention. Hypokaliæmi.

	Nervesystemet
	Sløvhed, ataksi, sløret tale på grund af ethanol.
	

	Hjerte
	
	Arytmier.

	Vaskulære sygdomme
	
	Hypertension.


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
Pseudoaldosteronisme med hypertension (vand- og natriumretention, hypokaliæmi), hovedpine, muskelsvaghed, træthed, hjertearytmier, hjerteinsufficiens og myopatier er set.


Behandling


Behandlingen er typisk symptomatisk og understøttende.

4.10 Udlevering


HF
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: R 05 CA. Hoste og forkølelsespræparater, ekspektorans
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Lakrids har en lindrende og slimløsnende effekt. Lakrids har også en mild antiinflammatorisk og mineralokortikoid effekt, som kan tilskrives glycyrrhizinsyre og dets metabolit glycyrrhetinsyre. Glycyrrhetinsyre hæmmer metaboliseringen af cortisol, hvilket resulterer i et forhøjet cortisolspejl i kroppen. Lakrids har muligvis også antispasmodiske og afførende egenskaber. Sammenhængen mellem tid og virkning er ukendt.
5.2. Farmakokinetiske egenskaber


Absorption


Absorberes delvist.


Metabolisme

Lakrids undergår first-pass metabolisme, hvilket reducerer den systemiske biotilgængelighed.

Efter oral administration forekommer metabolitten glycyrrhetinsyre i plasma. Glycyrrhetinsyre dannes ved hydrolyse af glycyrrhizinsyre. 

Elimination

Udskilles hovedsageligt som metabolitter. Metabolitter udskilles i urinen og med galden. Halveringstiden er 3-5 timer.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Der foreligger ingen relevante data.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Ethanol 96 %
Fennikelolie
Benzoesyre (E 210)
Anisolie
Campher, racemisk
Ammoniakopløsning, koncentreret
Glycerol 85 % (E 422)

Saccharose
Vand, renset
6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid


3 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Flaske (brunt glas, type III, Ph. Eur.) med hvidt låg af polypropylen.

Pakningsstørrelse: 200 ml

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)

6152893
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


29. maj 1995
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

20. september 2021
Effekten af samtidig indtagelse af andre lægemidler inklusive medicin indført fra udlandet, naturlægemidler eller føde er ikke undersøgt.
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