PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Theracough 20 mg/ml oral 18sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml oral 16sning innehaller 20 mg guaifenesin.

Hjalpamnen med kand effekt: 1 ml oral 16sning innehaller 280 mg sorbitol (E 420) och 50 mg etanol
(96 %)

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Oral I6sning.

Klar till latt opalescent 1ésning, ljusbrun

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hosta med segt slem.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

\uxna 15 ml 2-3 ggr per dag
Barn 8-14 ar 5-10 ml 2-3 ggr per dag
Barn 4 - 8 ar 5 ml 2-3 ggr per dag
Barn 2-3 ar 3 ml 2-3 ggr per dag

Mét med den medféljande graderade doseringskoppen. Efter anvéndning samt fére anvéndning av en
annan person, skolj av doseringskoppen med vatten och torka den.

Theracough 20 mg/ml oral I6sning rekommenderas inte till barn under 2 ar.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Om du upplever problem fran luftvagarna, vanligen kontakta lakare om symtomen inte forbattras snabbt.

Theracough innehaller sorbitol (E 420) vilket kan orsaka gastrointestinalt obehag och ha en milt
laxerande effekt. Patienter med foljande séllsynta arftliga tillstand bor inte ta detta ldkemedel:
fruktosintolerans.



Theracough oral 16sning innehaller 6,2 vol% etanol (alkohol) d.v.s. upp till 750 mg per dos (15 ml),
motsvarande 18,6 ml starkél eller 7,8 ml vin per dos.

Skadligt for personer som lider av alkoholism. Ska uppmarksammas av gravida och ammande
kvinnor, barn och hogriskgrupper som patienter med leversjukdom eller epilepsi.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga signifikanta interaktioner med andra lakemedel har noterats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sékerheten av guaifenesin vid anvandning under graviditet har inte faststallts. Medicinsk radgivning
bor s6kas innan anvandning av guaifenesin under graviditet och ska inte anvéndas om inte den
potentiella nyttan for modern tydligt vager upp den mojliga risken for det utvecklande fostret.

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandning av guaifenesin i gravida kvinnor. Det finns
inga tillgéngliga reproduktionstoxikologiska djurstudier. Under dessa omstéandigheter bor guaifenesin
endast ges om det ar absolut ndédvéndigt.

Amning
Ingen relevant data finns tillganglig. Det ar inte kdnt om guaifenesin passerar dver i brostmjolk.
Guaifenesin ska inte anvandas vid amning utan medicinsk radgivning.

Det ar okéant om guaifenesin utsondras i brostmjolk. Av sékerhetsskél bor ammande kvinnor avsta fran
att amma sitt spadbarn nér de anvénder Theracough.

Fertilitet
Ingen relevant data finns tillganglig.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Theracough har inga effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar listas nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som: mycket
vanliga (=1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) eller ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga
data).

Vanliga Krakningar
Mindre vanliga Buksmartor
Ingen kéand frekvens Immunsystemet

Anafylaktiska reaktioner, angioddem,
Overkanslighetsreaktioner

Andningsvéagar
Dyspné (har rapporterats i associering med andra symtom pa

Overkénslighet)



Hud och subkutan vavnad
Urtikaria, utslag

Mag-tarmkanalen
Illaméende

Theracough innehaller sorbitol som kan ge upphov till gastrointestinala besvar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Toxicitet: 2 g till 2-aring gav inga symtom.
Symtom: Illaméende, sl6het.
Behandling: Om befogat kol. Symtomatisk behandling.

Urinstenar kan forekomma vid kronisk konsumtion av stora méangder guaifenesin-innehallande
preparat.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Hostmedel, ATC-kod: RO5CAO03.

Guaifenesin anses losa segt slem i luftvagarna, underlatta upphostningen och lindra hostan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid oral administrering absorberas guaifenesin snabbt fran mag-tarmkanalen. Efter oral administrering
av 600 mg guaifenesin var Cmax ungefar 1,4 mcg/ml och Tmax cirka 15 minuter. Guaifenesin
metaboliseras huvudsakligen till beta-(2-metoxifenoxi)-mjolksyra och utséndras i urinen. Guaifenesin
har en plasmahalveringstid pa cirka 1 timme och &r inte detekterbar i blodet 8 timmar efter dosering.
5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns inga rapporterade djurstudier avseende fertilitet, tidig embryonal fosterutveckling,
teratogenicitet eller karcinogenicitet for guaifenesin.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Etanol (96 %), sorbitol, glycerol, sackarinnatrium, aroma IFF 12H 3310 (vanilj- och lakritsarom),
renat vatten.


http://www.lakemedelsverket.se

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet
3ér.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Barnstensfargad glasflaska med en vit barnskyddande skruvkork av polyeten och polypropen.

En 15 ml doseringskopp av polypropen markt 2 ml, 2,5 ml, 3ml, 4 ml, 5ml, 6 ml, 7 ml, 7,5 ml, 8 mi,
9ml, 10 ml, 11 ml, 12 ml, 12,5 ml, 15 ml.

Forpackningsstorlek: 200 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
8941
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