SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Tafen 13,33 mg/ml saft

2. INNIHALDSLYSING
Lyfid inniheldur 13,33 mg af guaifenesini i hverjum ml.

Hjalparefni med pekkta verkun
Etanol

Propyl parahydroxybenzoat (E216)
Methyl parahydroxybenzoat (E218)
Sorbitol (E420)

Propylenglykél (E1520)

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Saft

Gran lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Tufen 13,33 mg/ml saft er &tlud til notkunar vid einkennum sykinga i efri hluta éndunarfeera med
seigfljotandi slimi. Til notkunar hja fullordnum, unglingum og bérnum eldri en 6 ara.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir og unglingar eldri en 12 ara

15 ml (200 mg guaifenesin) & 4 klukkustunda fresti, allt ad 3 til 4 sinnum & dag.
Hémarks stakur skammtur: 30 ml (400 mg guaifenesin).

Hamarks skammtur & dag: 60 ml (800 mg guaifenesin).

Born

Born & aldrinum 6 til 12 &ra: 7,5 ml (100 mg guaifenesin) & 4 klukkustunda fresti, allt ad 3 til 4 sinnum
a dag.

Hamarks stakur skammtur: 15 ml (200 mg guaifenesin).

Hamarks skammtur & dag: 30 ml (400 mg guaifenesin).

Tufen er ekki etlad til notkunar hja bérnum yngri en 6 ara.

Aldradir
Eins og fyrir fullordna.

Lifrarsjukdémar/nyrnasjukdomar
Geeta skal vartoar ef um alvarlega lifrar- eda nyrnasjukdéma er ad raeda.
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Lyfjagjof

Tufen er &tlad til inntdku. Notid meliglas sem fylgir med lyfinu. Taka mé Tufen med eda &n matar.
Medferdin skal vera eins stutt og mogulegt er. Hafid samand vid leekninn ef einkenni eru enn til stadar
eftir 7 daga.

4.3 Frabendingar

- Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Sjuklingar med sjaldgeef arfgeng vandamal eins og fraktdsadpol.

- Sjuklingar med purpuraveiki.

- BOrn yngri en 6 éra.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

- Lyfid inniheldur 282 mg af alk6hdli (etandli) i hverjum 15 ml skammti sem samsvarar 2,38%
(v/v). Magn alk6hols i 15 ml af lyfinu samsvarar allt ad 8 ml bjérs eda 3 ml léttvins. betta litla
magn alkéhdls (etandls) i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

- Lyfid inniheldur metyl parahydroxybenzo6at og prépyl parahydroxybenzoéat. bessi efni geta valdid
ofna@misvidbrogdum (hugsanlega sidkomnum).

- Lyfid inniheldur 9,1 g af sorbit6li i hverjum 15 ml skammti. Sjaklingar med arfgengt fruktosadpol
skulu ekki taka inn lyfid. Sorbitdl getur valdid 6paegindum i meltingarfaerum og haft veeg
haegoalosandi ahrif.

- Lyfid inniheldur 180 mg af prépylenglykoéli i hverjum 15 ml skammti.

- Lyfid inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverjum 15 ml skammti.

- EkKi skal nota petta lyf vid langvarandi eda kroniskum hosta eins og peim sem kemur fyrir vegna
reykinga, astma, kréniskrar berkjubdlgu eda lungnapembu, eda vid hosta med miklu slimi nema
samkveaemt radleggingum laeknis.

- Hafa skal samband vio leekninn ef héstinn er vidvarandi i meira en eina viku, kemur endurtekid
upp, eda honum fylgir hiti, Gtbrot eda pralatur héfudverkur.

- Notid ekki lyfid samhlida gedvirkum efnum.

- EKki er malt med samhlida notkun med 6drum hdstastillandi lyfjum (sja einnig kafla 4.5).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ef pvagi er safnad innan vid 24 klukkustundum fra téku lyfsins, getur umbrotsefni guaifenesins valdid
litatruflun vio akvordun & 5-hydroxyindél ediksyru (5-HIAA) og vanillinméndlusyru (VMA) i pvagi &
rannsoknastofu.

Slimlosandi lyf eins og guaifenesin skal ekki nota samhlida 6drum hdstastillandi lyfjum pvi
samsetningin er ekki rokrétt og getur valdid 6naudsynlegum aukaverkunum hja sjaklingum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun guaifenesins & medgongu. Fyrirliggjandi

upplysingar ur dyrarannséknum nagja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3).
Tufen er hvorki atlad til notkunar @ medgongu né handa konum a barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort guaifenesin skilst Gt i brjostamjélk. EkKi liggja fyrir neegar upplysingar um ahrif
guaifenesins & born sem eru & brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og &vinning
medferdar fyrir konuna og akveda 4 grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda hatta/stodva
timabundid medferd med Tufen.



Frjosemi
EKKi liggja fyrir neegjanlegar upplysingar til pess ad haegt sé ad akvarda hvort guaifenesin geti
mdgulega haft ahrif & frjosemi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Tufen hefur litil eda vaeg ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla. Gaeta skal varidar. Sumir mjog
vidkvaemir einstaklingar geta fundid fyrir veegri syfju eda svima. Sjuklingum er radlagt ad aka ekki a
medan peir finna fyrir pessum aukaverkunum og peir skulu einnig geeta varidar i 6drum adsteedum
(t.d. vid notkun véla eda vid vinnu i mikill had).

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir hafa verid tilkynntar i heimildum og vid notkun eftir markadssetningu. Ekki er haegt ad
deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum og er pvi tioni peirra flokkud sem ,,ekki pekkt™.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir vid notkun guaifenesins:

Taugakerfi: sundl, veeg syfja og hofudverkur (tioni ekki pekkt).

Meltingarfeeri: 6paegindi i meltingarfeerum, nidurgangur, dgledi og uppkost (tioni ekki pekkt).
HUA og undirhd: Gtbrot, par & medal ofsakladi (tidni ekki pekkt).

Bradaofnaemisvidbrogd (tioni ekki pekkt).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Einkenni bradrar ofskdmmtunar hjé fullorénum:

Einkenni fra meltingarfeerum (6gledi, uppkdst) vegna ofskémmtunar a guaifenesini.
Endurteknir of stérir skammtar af guaifenesini geta valdio nyrnasteinum.

Vid hda skammta getur guaifenesin valdid beelingu & midtaugakerfi.

Medferd:
Engin serstok medferd er til. Hingad til hefur ekki verid greint fra alvarlegum eitrunum f heimildum.
Ef alvarleg eitrun kemur upp er haegt ad gefa lyfjakol. | framhaldi er haegt ad medhéndla einkenni.

Born

Einkenni bradrar eitrunar hja bérnum:

Einkenni fra meltingarfeerum (6gledi, uppkdst), haegslattur, sundl og lagprystingur. Ofskdmmtun med
mjog haum skémmtum af guaifenesini getur valdid 16mun & rakvodvum. I pessum tilvikum skal
stodva medferd tafarlaust.

Medferd:

I tilfelli ofskommtunar hja barni geeti verid um etan6l eitrun ad raeda par sem lyfid inniheldur 0,36 ml
af etandli i hverjum 15 ml, sem er liklegra en eitrun af véldum guaifenesins. Ef alvarleiki einkenna er
af peim toga skal leggja barnid inn & sjakrahas.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Slimlosandi lyf, ATC-flokkur: RO5CAQ3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Verkunarhattur

Verkunarhattur slimlosandi lyfja er ekki pekktur ad fullu. Lyfjafraedileg verkun guaifenesins er talin
verda vid 6rvun vidtaka i magaslimhuad. petta eykur seytingu fra kirtlum i meltingarvegi sem leidir til
aukins vokvafleedis fra kirtlum sem pekja dndunarveginn. Petta veldur aukinni berkjuseytingu og
minni seigju.

5.2 Lyfjahvorf
Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf guaifenesins hja sérstokum sjaklingahépum.

Frasog

Eftir inntdoku frasogast guaifenesin hratt og ad 6llu leyti fra meltingarvegi. Hamarks péttni i plasma
naest 15 til 30 minatum eftir inntéku. Helmingunartimi brotthvarfs i plasma er um pad bil

1 klukkustund.

Dreifing
Engar upplysingar liggja fyrir um dreifingu guaifenesins i ménnum.

Umbrot

Guaifenesin virdist gangast undir beedi oxun og afmetylun. Afmetylun verdur fyrir tilstilli
O-afmetylasa i netbélum i lifur. Adalumbrotsefni guaifenesins (badi ovirk) eru
B-(2-metoxyfenoxy)mjolkursyra og hydroxy-guaifenesin.

Brotthvarf
Guaifenesin skilst hratt Ut og nanast einungis med pvagi: 81% af skammti kemur fram i pvagi sem
umbrotsefni eftir 4 klukkustundir og 95% eftir 24 klukkustundir.

Born

Hémarks péttni i plasma naest um pad bil 30 minatum eftir inntdku og hefur ekki markteek tengsl vid
aldur. Helmingunartimi brotthvarfs i plasma eykst med aldri & aldursbilinu 6 til 17 &ra.
Helmingunartimi brotthvarfs i plasma eykst Gr um pad bil 0,7 klukkustundum (6-11 &ra) til

1 klukkustund (unglingar). Nidurstodur fyrir mismunandi aldurshdpa barna borid saman vio fullordna
ma sja i toflunni hér ad nedan.

Aldurshépur
Breyta fyrir lyfjahvorf 6-11 ara 12-17 ara 12-17 ara Fulloronir
Skammtur 200 mg 200 mg 400 mg 600 mg
Tmax 30 min. 30 min. 30 min. 15-30 min.
T 0,7 Kist. 1,03 Kist. 0,96 Klst. 1 Klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi ahrif
EKKi liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar til pess ad akvarda hvort guaifenesin hafi
krabbameinsvaldandi ahrif.

Stokkbreytingar
Ekki liggja fyrir fullnzegjandi upplysingar til pess ad dkvarda hvort guaifenesin hafi stokkbreytandi
ahrif.

Fosturskemmandi ahrif
Ekki liggja fyrir fullneegjandi upplysingar til pess ad akvarda hvort guaifenesin hafi
vanskdpunarvaldandi ahrif.

Frjésemi
Ekki liggja fyrir fullngegjandi upplysingar til pess ad dkvarda hvort guaifenesin dragi ur frjosemi.



6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Methyl parahydroxybenzoat (E218), propyl parahydroxybenzoéat (E216), etandl 96% (v/v),
levomentol, cinedl, natrium sakkarin (E954), propylenglykol (E1520), stkralosi (E955), asesulfam
kalium (E950), stevia (E960), patentblar (E131), kin6lingult (E104), sorbitollausn 70% (E420),
hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

30 méanudir
Nota ma Tufen i allt ad 6 manudi eftir opnun.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu
Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.
6.5 Gerd ilats og innihald

180 ml glerglas med barnadryggisloki asamt maliglasi med meelikvarda. Saftin er graen. Nota skal
meelikvardann fyrir 7,5 eda 15 ml til pess ad mala ndkvaeemt magn.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A.

Rijksweg 9

2880 BORNEM

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/21/111/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 3. nGvember 2021.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 31. mai 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

31. mai 2024.



