VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kvilla oraaliliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml oraaliliuosta sisdltdé: 5 mg kvillajauutetta (extractum fluidum quillajae), 30 mg
ammoniumkloridia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: maltitoli (E 965) 400 mg/ml, etanoli 50 mg/ml,
metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 0,4 mg/ml, propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216) 0,1

mg/ml, natrium.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos.

Valmisteen kuvaus. Kellertava, kirkas luos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet
Y skédn oireenmukainen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus:

Aikuiset: 10 - 15 ml 3 - 4 kertaa vuorokaudessa

Lapset: 7-12v. 10ml 3 - 4 kertaa vuorokaudessa
3-6v. 5 ml 4 - 5 kertaa vuorokaudessa

“B-2v. Sml 3 kertaa vuorokaudessa
alle 2 v. vain lddkdrin madrayksesté

Antotapa:

Suun kautta.

4.3 Vasta-aiheet

Ei tunnettuja vasta-aiheita.
Ammoniumkloridia ei saa kdyttia, jos potilaalla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet
Tami ladke sisdltdd maltitolia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-
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mtoleranssi, eipidd kayttdd tatd ladkettd. Talld lddkkeelld voi olla lievaad laksatiivista vaikutusta.
Energiasiséltd 2,3 kcal/g maltitolia.

Téama ladke sisdltdd 6,3 tilavuus-% etanolia (alkoholia), ts. korkeintaan 750 mg annosta kohti. Jos tatd
ladkettd annettaisiin annoksena 5 ml 3 vuoden ikdiselle, 12 kg painavalle lapselle, hdnen
altistumisensa etanolille olisi sen seurauksena 21 mg/kg, jolloin hdnen verensd
alkoholipitoisuus (BAC) nousisi mddrddn nomn 3,5 mg / 100 ml Jos titd ladkettd annettaisiin
annoksena 15 ml 70 kg panavalle aikuiselle, hinen altistumisensa etanolille olisi sen
seurauksena 11 mg/kg, jolloin veren alkoholipitoisuus (BAC) nousisi médrdén noin 1,8 mg /
100 ml. Vertailun vuoksi todettakoon, ettd kun aikumen juo lasillinen vinid tai 500 ml olutta,
veren alkoholipitoisuus on todenndkoisesti noin 50 mg/100 ml.

Samanaikainen kéyttd esim. propyleeniglykolia tai etanolia sisdltivien lddkkeiden kanssa voi
johtaa etanolin kertymiseen elimistdon ja aiheuttaa haittavaikutuksia etenkin pienilld lapsilla,
joilla on vdhdinen tai kehittymiton aineenvaihduntakapasiteetti.

Tama ladke sisdltid metyyliparahydroksibentsoaattia (E 218) ja propyyliparahydroksibentsoaattia (E
216), jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

Téama ladke sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohti (15 ml), eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus:
Kvillan raskaudenaikaisen kiyton ei ole todettu aiheuttavan riskeja.

Imetys:

Ei tiedetd, erittyyko kvillaja-uute tai ammoniumkloridi didinmaitoon.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn

Kvillalla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Yleisyys Elimistoluokka Haittavaikutus
Harvinainen Thon ja ithonalaiskudoksen sairaudet Allergiset ihoreaktiot.
(=1/10000 -<1 /1 000)

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistid
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalla taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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http://www.fimea.fi/

4.9 Yliannostus

Ei tunnettuja yliannostustapauksia.
Ylannostus voi aiheuttaa metabolisen asidoosin, sekavuutta ja tajuttomuuden.
Asidoosin hoidoksi voidaan antaa natriumbikarbonaattia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ekspektorantit, yhdistelmévalmisteet ATC-koodi: ROSCA10

Vaikutusmekanismi

Kvilla sisdltaa kvillajakuoren uutetta ja salmiakkia. Salmiakki edistdé limaneritystd tuottamalla
ilmatichyeiden limaa erittdvissa rauhasissa refleksinomaisen drsykkeen, jonka mahalaukun limakalvon
arsytys laukaisee. Kvillajauute vihentédd pintajinnitysti ja helpottaa limaneritystd vahentdmélld liman
tarttumista limakalvoon.

5.2 Farmakokinetiikka
Ei kdytetdvissa.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisid tietoja turvallisuudesta ei ole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Maltitoli (E 965)

Etanoli (96 %)

Sakkariininatrium (E 954)
Ammoniumglykyrritsinaatti
Karmelloosinatrium
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218)
Vanilliniaromi 501345 C

Propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216)
Anisoly

Natriumhydroksidi ad pH 6,5
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunnettuja yhteensopimattomuuksia.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.



6.4 Siilytys
Sailytd huoneenlimmdssa (15 - 25°C).
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Tyypin Il meripihkanvérinen lasipullo, jossa on polypropyleenikorkki
Pakkauskoot: 200 ml ja 500 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Ei erityisohjeita. Kéyttiméaton lidkevalmiste tai -jite on havitettdva paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd
Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

7099

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

20.8.1975 /27.3.1997 / 8.10.2001 /5.9.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.06.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kvilla oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml oral 16sning innehéller: 5 mg kvillaja-extrakt (extractum fluidum quillajae), 30 mg
ammoniumklorid.

Hjalpamnen med kdnd effekt: maltitol (E 965) 400 mg/ml, etanol 50 mg/ml, metylparahydroxibensoat
(E 218) 0,4 mg/ml, propylparahydroxibensoat (E 216) 0,1 mg/ml, natrium.

For en fullstindig lista over hjalpdmnen, se punkt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Oral l6sning

Produktbeskrivning: Gulaktig, klar 16sning.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer
Symtomatisk behandling av hosta.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering:

Vuxna: 10 -15ml 3-4 ganger dagligen

Barn: 7-12 ér 10 ml 3-4 ganger dagligen
3-6 ar 5ml 4-5 ganger dagligen
Y5-2 ar Sml 3 génger dagligen
under Y2 &r endast pa likares inradan

Administreringssatt:

Oralt.

4.3 Kontraindikationer

Inga kiinda kontraindikationer.
Ammoniumklorid ska inte anvindas till patienter med gravt nedsatt njur- eller leverfunktion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Detta likemedel innehaller maltitol. Patienter med foljande séllsynta arftliga tillstind bor inte ta detta
lakemedel: fruktosintolerans. Detta likemedel kan ha en mild laxerande effekt. Kalorivirde 2,3 kcal/g
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maltitol.

Detta likemedel innehaller 6,3 volymprocent etanol (alkohol), dvs upp till 750 mg per dos. En dos om
5 ml av detta likemedel som ges till ett 3-arigt barn som véger 12 kg, ger en exponering av 21 mg/kg
etanol, vilket kan orsaka forhojd alkoholkoncentration i blodet (BAC) motsvarande ungefar 3,5
mg/100 mL En dos om 15 ml av detta likemedel som ges till en vuxen som véger 70 kg ger en
exponering av 11 mg/kg etanol, vilkket kan orsaka forh6jd alkoholkoncentration i blodet (BAC)
motsvarande ungefér 1,8 mg/100 ml. Som jamforelse, for en vuxen som dricker ett glas vin eller 500
ml 6l, &r alkoholhalten iblodet troligtvis ungefar 50 mg/100 ml.

Samtidig anvdndning med likemedel som innehaller t.ex. propylenglykol eller etanol kan leda till
ackumulering av etanol i kroppen och orsaka biverkningar, sirskilt hos sméa barn med lag eller
outvecklad metaboliseringsformaga

Detta likemedel innehaller metylparahydroxibensoat (E 218) och propylparahydroxibensoat (E 216),
som kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

Detta likemedel mnehdller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos (15 ml), dvs ar nést intill
"natriumfritt".

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga kéinda interaktioner med andra likemedel.
4.6 Graviditet och amning

Graviditet:
Det finns inga kénda risker med Kvilla vid anvindning under graviditet.

Amning:
Det dr inte kint om quillajaextrakt eller ammoniumklorid passerar ver i modersmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Kvilla har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Frekvens Organklassystem Biverkning

Sallsynta Hud- och subkutan vdvnad Allergiska hudreaktioner
(>1/10000-<1/1000

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Inga kénda fall av dverdosering.
Overdosering kan orsaka metabolisk acidos, forvirring och medvetsloshet.

6



Natriumbikarbonat kan anvédndas for att behandla acidos.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Expektorantia, exkl. Mukolytika, kombinationer ATC-kod: ROSCA10

Kvilla innehéller extrakt fran kvillajabark och salmiak. Salmiak frimjar slemutsondringen genom att
producera en reflexliknande stimulans i de slemavsondrande kortlarna i luftvdgarna, som utloses av
irritation av magslemhinnan. Kvillajaextrakt minskar ytspanningen och underldttar slemutséndringen
genom att minska vidhadftningen av slem till slemhinnan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej tillimpbart.
5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Inga prekliniska sékerhetsdata finns tillgingliga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Maltitol (E 965)

Etanol (96%)

Sackarinnatrium (E 954)
Ammoniumglycyrrhizinat
Karmellosnatrium
Metylparahydroxibensoat (E 218)
Vaniljarom 501345 C
Propylparahydroxibensoat (E 216)
Anisolja

Natriumhydroxid ad pH 6,5
Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Inga kénda inkompatibiliteter.

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C)
6.5 Forpackningstyp och innehall

Typ III barnstensfargad glasflaska med polypropenlock
Forpackningsstorlekar: 200 ml och 500 ml



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)

Inga sirskilda instruktioner. Oanvént likemedel eller avfall maste kasseras ienlighet med lokala krav.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd
Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7099
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

20.8.1975 /27.3.1997 / 8.10.2001 /5.9.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.06.2023



