VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Silotoc 50 mg tabletti, kalvopéillysteinen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 tabletti siséltdd pentoksiverimisitraattia 50 mg vastaten 31,7 mg pentoksiveriinid.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi tabletti sisdltdd 117 mg laktoosimonohydraattia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopdéllysteinen

Valkoinen, pydred, kaksoiskupera kalvopaillysteinen tabletti.
Halkaisija noin 8 mm, tabletin paksuus 4,2 mm ja paino noin 250 mg, ei jakouurretta.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet
Aikuisten kuivan arsytysyskédn oireenmukainen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Tka Paino (kg) Annostus

Aikuiset > 60 kg 1 tabletti 3—4 kertaa pdiviassi

Ei alle 60 kg painaville aikuisille. Aikuisten maksimiannos on 150-200 mg pentoksiveriinisitraattia
vuorokaudessa. Vuorokausiannos on jacttava 3—4 antokertaan.
Ei sovellu lapsille eikd nuorille (alle 18-vuotiaat). Silotoc-tabletteja ei pidd kéyttda yli 2 vikon ajan.

Antotapa
Tabletti tulee nielld kokonaisena nesteen kera.

4.3 Vasta-aiheet

- yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
- hengityksen vajaatoiminta

- keskushermostolama

- alle 60 kg:n paino

- maksan vajaatoiminta

- raskaus

- imetys

Silotoc 50 mg tabletit siséltdvét laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-
intoleranssi, saamelaisilla esiintyvd laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirié, ei tule
kayttaa tata Adketta.




4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Silotoc on tarkoitettu oireenmukaiseen hoitoon. Mikili taustalla on jokin sairaus, on sen hoitoon
kiinnitettdvd huomiota.

Varovaisuutta on noudatettava kdytettdessd pentoksiveriinii munuaisten vajaatoimintaa
sairastavien sekd idkkéiden lidkkeeksi, koska kdyton turvallisuutta niille erityisryhmille ei ole
riittévésti selvitetty.

Yskéanrefleksin hillitseminen eiole tarkoituksenmukaista astmaattisessa yskéssé eiké silloin, kun
yskéén littyy erittdin voimakas limaneritys.

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, jotka ovat tavallista alttimpia antikolinergisille
vaikutuksille (esimerkiksi potilaat, jotka sairastavat silménpainetautia tai hyvénlaatuista eturauhasen
hypertrofiaa).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Pentoksiveriinin samanaikainen kaytto keskushermostoa lamaavien ldédkkeiden kanssa voi voimistaa
sedatiivista ja hengitystd lamaavaa vaikutusta.

In vitro -tutkimuksissa pentoksiveriinin on todettu metaboloituvan péddasiassa CYP2D6-vilitteisesti.
CYP2D6-entsyymid estdvien ladkeaineiden vaikutuksesta pentoksiverimin metaboliaan thmiselld ei
ole tietoa. Pentoksiveriinin merkittdvd vaikutus muiden samanaikaisesti kiytettyjen lidkkeiden CYP-
jarjestelmén katalysoimaan metaboliaan on epédtodennikoistd. Ks. kohta 5.2.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Eldinkokeista saatu tieto on riittimétdntd ajatellen raskautta koskevia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).
Mabhdollista riskid thmisille eitunneta. Siksi pentoksiveriinid ei pidd kdyttdd raskauden aikana. Sikiolle
ei oleteta aiheutuvan haitallisia vaikutuksia tahattoman raskaudenaikaisen kdyton seurauksena.
Silotoc-tablettien kéyttd tulee kuitenkin lopettaa heti raskauden alettua.

Imetys
Ladkeaine erittyy didinmaitoon. Silotoc-tablettien kayttd imetyksen aikana on vasta-aiheista lapselle
mahdollisesti aiheutuvien haitallisten vaikutusten vuoksi (ks. kohta 4.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kédyttokykyyn ei ole tehty.

Silotoc-valmisteella saattaa olla vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Silotoc voi aiheuttaa uneliaisuutta herkésti reagoiville potilaille, tai kdytettdessd samanaikaisesti
keskushermostoa lamaavia aineita tai alkoholia, joten varovaisuutta on noudatettava.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessé: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen

(= 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Hermosto
Melko harvinainen: uneliaisuus
Hyvin harvinainen: hypotonia, kouristukset (erityisesti pienilld lapsilla)
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Silmét
Tuntematon: nd6n himéartyminen

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina
Hyvin harvinainen: apnea, hengenahdistus, hengityslama (erityisesti pienilld lapsilla), hengitysvaikeus

Ruoansulatuselimistd
Yleinen: yldvatsakipu, ripuli, suun kuivuminen, pahoinvointi, oksentelu

Tho ja ihonalainen kudos
Hyvin harvinainen: angioneuroottinen edeema, kutina, dermatiitti, urtikaria, eksanteema
Tuntematon: ohimenevi eksanteema

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Melko harvinainen: vdsymys

Immuunijirjestelma
Hyvin harvinainen: anafylaktinen shokki, yliherkkyys

Veri ja imukudos
Hyvin harvinainen: leukopenia

Psyvykkiset hiiriot
Tuntematon: rauhattomuus, hallusinaatiot, sekavuustila

Epiillyis ti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdadn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet

Pentoksiveriinin yliannostuksen oireita voivat olla uneliaisuus, pahoinvointi seki antikolinergiset
vaikutukset (virtsaretentio, suun kuivuminen, silmidnpaineen kohoaminen, ihon kuivuminen, jano,
kasvojen punoitus, takykardia, hengityksen tiheneminen, mydriaasi, nién himéirtyminen, kuume,
suoliston motiliteetin viheneminen, rauhattomuus, kouristukset, kithtymys, hallusinaatiot, tajuttomuus
ja kohonnut verenpaine). Y liannostuksen jilkeen hengitys saattaa lamaantua tai voi ilmaantua
keskushermostolamaa, erityisesti lapsille.

Yliannostuksen hoito

Spesifistd antidoottia ei tunneta. Yliannostustapaukset hoidetaan tavalliseen tapaan sairaalassa (esim.
mahahuuhtelu ja oireenmukainen hoito) mahdollisimman nopeasti lidkkeen ottamisesta. Hengitystd ja
kardiovaskulaarista tilaa on tarkkailtava huolellisesti.



http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: yskéanhillitsijit, ATC-koodi ROSDBOS.

Pentoksiveriini on sentraalisesti vaikuttava, ei-narkoottinen antitussiivi, jolla on spesifinen vaikutus
yskénrefleksiin. Se vdhentdd yskdnkeskuksen liiallista stimulaatiota ja normalisoi yskdnkeskuksen
toimintaa. Pentoksiverimilld on myds lievd paikallispuuduttava vaikutus nielussa ja kielessa.

Oraalisen annon jilkeen vaikutus on havaittavissa 10—20 minuutissa ja kestdd 4—6 tuntia. Keuhkojen
toimintakokeissa on osoitettu, ettd pentoksiverinilld on lievd keuhkoputkia laajentava vaikutus.
Pentoksiverinilld on myos lievid spasmolyyttisid ja antikolinergisii ominaisuuksia. Kodeiiniin
verrattuna hengitystilavuuden pienenemisté ei ole havaittu. Lédkeaineen ei ole todettu aiheuttavan
riippuvuutta tai vieroitusoireita. Pentoksiveriini kuuluu urheilijoille sallittuihin Iddkeaineisiin.

5.2 Farmakokinetiikka

Ime inen:

Pentoksiverinisitraatti imeytyy nopeasti nielemisen jilkeen. Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 2
tunnin kuluessa lddkkeen ottamisesta. Imeytyminen tapahtuu nopeammin nesteméisista
ladkemuodoista kuin tableteista. Plasman huippupitoisuus oli 155 ng/ml (N=20) 150 mg
pentoksiverimisitraatin (=100 mg pentoksiveriiniemésti) tablettiliikemuodon kerta-annoksen oton
jalkeen.

Jakautuminen:
Tietoa pentoksiveriinin jakautumisesta ihmisen kudoksiin eiole saatavilla. Ndenndinen

jakautumistilavuus on noin 10 Vkg. Sitoutumisastetta proteiineihin ei tiedeta.

Biotransformaatio:

Pentoksiveriini metaboloituu voimakkaasti aikuisten elimistossd. Metaboliasta yli 50 % tapahtuu
maksassa.

In vitro -tutkimukset ovat osoittaneet, ettd pentoksiveriinid metaboloi padasiassa CYP2D6-entsyymija
vahemmassd mddrin CYP3A4-entsyymi sekd maksaesteraasit. N-desetyylipentoksiveriinin ja
1-fenyylisyklopentaanikarboksyylihapon on ndissa in vitro -tutkimuksissa osoitettu olevan
pentoksiveriinin paédmetabolitteja. Pentoksiverimin merkittdva vaikutus samanaikaisesti kdytettyjen
ladkkeiden CYP-jirjestelmin katalysoimaan metaboliaan on epdtodennakoista.

Plasmasta ja virtsasta on tunnistettu hydrolyysireaktion (26,3 % virtsassa olleesta méérasté) ja N-
dealkylaatioreaktion (0,38 % virtsassa olleesta midrédsti) metaboliitteja. Myds rengashydroksylaatiosta
ja konjugaatioreaktiosta on viitteitd.

Eliminaatio:
Suun kautta otetun pentoksiveriinin eliminaation puolintumisaika aikuisten elimistdsséd on noin 2
tuntia.

Pentoksiveriini erittyy didinmaitoon, joten senkiyttd on vasta-aiheista imetyksen aikana (ks. kohta
4.3).

Erityisryhmét

likkddt potilaat

Iakkaitd potilaita hoidettaessa on noudatettava varovaisuutta, silli pentoksiveriinin eliminaatiosta tissé
potilasryhméssé ei ole tietoa.



Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavia potilaita hoidettaessa on noudatettava varovaisuutta, silld
pentoksiveriinin eliminaatiosta tdssé potilasryhméssé ei ole tietoa.

Maksan vajaatoiminta
Pentoksiveriinin anto maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille on vasta-aiheista (ks. kohta 4.3),
silld pentoksiveriini metaboloituu voimakkaasti maksassa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinkokeissa pentoksiverinisitraatin toksisuus on véhdinen seké kerta-annostutkimuksissa etti
toistuvassa altistuksessa. Rotilla ja hiirilld ei-toksinen oraalinen annos on 15-30 kertaa suurempi kuin
suurin kliinisesti kéytetty kerta-annos. Pentoksiveriinin akuutti oraalinen toksisuus on samaa luokkaa
kuin kodeinilla (LDsy-arvo). Sdannollisesti suun kautta annettu pentoksiverinisitraatti ei ollut
toksinen hiirille annoksella 142 mg/kg/vrk 30 pdivén ajan kéytettynd, eikd rotille taikoirille annoksella
100 mg/kg/vrk yli 38 viikon kéytossi eiké koirille annoksella 300 mg/kg/vrk kdytettynd 20—22 viikon
ajan. Rotat sietdvit annosta 100 mg/kg/vrk pitkid ajanjaksoja (11 vikosta lihes 2 vuoteen) ilman, ettd
rutiinitutkimuksissa olisi havaittu lddkkeesti johtuvia haittoja hematologisissa tai biokemiallisissa
kokeissa, tai patologisissa ja histopatologisissa tutkimuksissa. Pentoksiveriinisitraatilla ei ole havaittu
mutageenista tai teratogeenista vaikutusta rottin, hiiriin tai kaneihin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti 117 mg
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Maissitdrkkelys

Povidoni

Kalsiumstearaatti

Talkki

Kroskarmelloosinatrium
Hypromelloosi

Titaanidioksidi (E 171)
Makrogoli 400

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta

6.4  Sailytys

Séilytd alle 25 °C. Séilytd alkuperédispakkauksessa.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Lépipainopakkaus (PVC/alumiinifolio), pahvikotelo.
10 tablettia.



6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kéasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9606

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

27.1.1988 / 16.2.2001 / 15.8.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.07.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Silotoc 50 mg filmdragerad tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller 50 mg pentoxiverincitrat motsvarande 31,7 mg pentoxiverin.

Hjilpdmnen med kénd effekt:
Varje tablett innehéller 117 mg laktosmonohydrat.

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett

Vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett.
Diameter cirka 8 mm, tjocklek 4,2 mm och vikt cirka 250 mg, ingen brytskara.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer
For symtomatisk behandling av torr rethosta hos vuxna.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Alder Vikt (kg) Dos

Vuxna > 60 kg 1 tablett 3—4 ginger per dag

Ej for vuxna som vidger mindre dn 60 kg. Den maximala dosen for vuxna ar 150—200 mg
pentoxiverincitrat dagligen. Den dagliga dosen ska fordelas pa 3—4 dostillféllen.

Lampar sig inte for barn eller ungdomar (under 18 &r). Silotoc tabletter ska inte anvindas lingre &n
2 veckor.

Administreringssétt
Tabletten ska svéljas hel med vétska.

4.3 Kontraindikationer

- Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1
- andningsinsufficiens

- CNS-depression

- vikt under 60 kg

- leversvikt

- graviditet

- amning

Silotoc 50 mg tabletter innehaller laktos. Patienter med ndgot av foljande séllsynta &rftliga tillstdnd bor




inte anvéinda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.
4.4 Varningar och forsiktighet

Silotoc dr avsett for symtomatisk behandling. Behandling av eventuell underliggande sjukdom ska
beaktas.

Forsiktighet ska iakttas vid anvindning av pentoxiverin hos patienter med njursvikt
samt hos dldre patienter, eftersom sédkerheten av anviindning av detta likemedel i dessa specialgrupper
inte har undersokts tillrdckligt.

Déampning av hostreflexen ar inte limplig vid astmatisk hosta eller vid hosta med kraftig
slemutsondring.

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter som &r kénsligare for antikolinerga effekter 4n
vanligt (t.ex. patienter med glaukom eller benign prostatahypertrofi).

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvidndning av pentoxiverin och CNS-dimpande likemedel kan forstirka den sedativa och
andningsddmpande effekten.

Enligt in vitro-studier metaboliseras pentoxiverin frimstvia CYP2D6. Det finns inga data om effekten
av CYP2D6-hdammare pa metabolismen av pentoxiverin hos ménniska. Det &r osannolikt att
pentoxiverin skulle ha en signifikant verkan pa metabolismen som katalyseras av CYP -systemet hos
andra lakemedel som anvinds samtidigt. Se avsnitt 5.2.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier &r otillrdckliga vad géller effekter pa graviditet (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken for
ménniska dr okdnd. Darfor ska pentoxiverin inte anvindas under graviditet. Inga skadliga effekter pa
fostret forvintas till folid av oavsiktlig anvdndning under graviditet. Anvéndning av Silotoc tabletter
ska dock avbrytas omedelbart vid paborjad graviditet.

Amning

Likemedlet utsondras i brostmjolk. Anvéndning av Silotoc tabletter dr kontraindicerat under amning
pa grund av eventuella skadliga effekter pa barnet (se avsnitt 4.3).

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Inga studier om likemedlets effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner har utforts.
Silotoc kan paverka formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Silotoc kan orsaka somnighet hos patienter som reagerar [itt, eller vid samtidig anvéndning av CNS-
ddmpande medel eller alkohol, och dirfor ska forsiktighet iakttas.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréde efter fallande allvarlighetsgrad: mycket
vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000,
< 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kidnd frekvens (kan inte beréknas frén tillgdngliga
data).

Centrala och perifera nervsystemet
Mindre vanliga: somnighet




Mycket sillsynta: hypotoni, krampanfall (sérskilt hos smabarn)

Ogon
Ingen kind frekvens: dimsyn

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum
Mycket sillsynta: apné, andndd, andningsdepression (sérskilt hos smabarn), andningssvarighet

Magtarmkanalen
Vanliga: smirta i 6vre delen av buken, diarré, muntorrhet, illamaende, krakningar

Hud och subkutan vdvnad
Mycket sillsynta: angioneurotiskt 6dem, klida, dermatit, urtikaria, exantem
Ingen kénd frekvens: 6vergdende exantem

Allminna symtom och symtom vid administreringsstéillet
Mindre vanliga: trétthet

Immunsystemet
Mycket sillsynta: anafylaktisk chock, Gverkdnslighet

Blodet och lymfsystemet
Mycket sdllsynta: leukopeni

Psvkiska stOrningar
Ingen kénd frekvens: rastloshet, hallucinationer, forvirring

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso-och sjukvéardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symtom
Symtom pa 6verdosering av pentoxiverin kan vara somnighet, illamdende samt antikolinerga effekter

(urinretention, muntorrhet, forhojt 6gontryck, uttorkning av huden, torst, rodnad i ansiktet, takykardi,
okad andningsfrekvens, mydrias, dimsyn, feber, minskad tarmmotilitet, rastloshet, krampanfall,
agitation, hallucinationer, medvetsloshet och forhojt blodtryck). Efter 6verdosering kan
andningsdepression eller CNS-depression forekomma, sarskilt hos barn.

Behandling av 6verdosering

Nagon specifik antidot finns inte. Overdoseringsfallen behandlas pa vanligt sittpa sjukhus (t.ex.
magskolning och symtomatisk behandling) sé snart som mojligt efter intag av likemedlet. Andningen
och det kardiovaskulira tillstindet ska observeras noga.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: hostddmpande medel, ATC-kod RO5SDBOS.

Pentoxiverin dr ett centralt verkande, icke-narkotiskt antitussivt medel med en specifik verkan pa
hostreflexen. Det minskar en dverdriven stimulering av hostcentrumet och normaliserar dess funktion.
Pentoxiverin har dven en litt lokalanestetisk effekt pa svalg och tunga.

Efter oral administrering kan effekten observeras inom 10—-20 minuter och varari4-6 timmar.
Lungfunktionstest har visat att pentoxiverin har en litt bronkodilaterande effekt. Pentoxiverin har dven
milda spasmolytiska och antikolinerga egenskaper. Jimfort med kodein har ingen minskning av
andningsvolymen observerats. Lékemedlet har inte konstaterats orsaka beroende- eller
abstinenssymtom. Pentoxiverin hor till likemedel som ér tillaitna for idrottare.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:
Pentoxiverincitrat absorberas snabbt efter nedsvéljning. Maximal plasmakoncentration uppnas inom

2 timmar efter administrering. Absorptionen sker snabbare efter administrering av flytande
beredningar jAmfort med tabletter. Den maximala plasmakoncentrationen var 155 ng/ml (N=20) efter
administrering av en enkeldos av 150 mg pentoxiverincitrat (= 100 mg pentoxiverinbas) i tablettform.

Distribution:
Inga data om distribution av pentoxiverin i vdvnader hos ménniska finns tillgingliga. Den skenbara
distributionsvolymen &r 10 Ikg. Proteinbindningsgraden &r inte kénd.

Metabolism:
Pentoxiverin metaboliseras kraftigt hos vuxna. Over 50 % av metabolismen sker i levern.

In vitro-studier har visat att pentoxiverin metaboliseras frimst av CYP2D6-enzymet och i mindre
utstrackning av CYP3A4-enzymet samt leveresteraserna. Dessa in vitro-studier har visat att N-
desetylpentoxiverin och 1-fenylcyklopentankarboxylsyra &r huvudmetaboliter av pentoxiverin.

Det dr osannolikt att pentoxiverin skulle ha en signifikant verkan pa metabolismen som katalyseras av
CYP-systemet hos likemedel som anvinds samtidigt.

I plasma och urin har metaboliter som bildats genom hydrolysreaktion (26,3 % av mingden i urinen)
och N-dealkyleringsreaktion (0,38 % av méngden i urinen) identifierats. Det finns dven tecken pa
ringhydroxylering och konjugeringsreaktion.

Eliminering:
Halveringstiden for eliminering av pentoxiverin &r cirka 2 timmar hos vuxna efter oral administrering.

Pentoxiverin utsondras i brostmjolk och ér darfor kontraindicerat under amning (se avsnitt 4.3).

Séarskilda patientgrupper

Aldre patienter

Aldre patienter ska behandlas med férsiktighet, eftersom det inte finns data om eliminering av
pentoxiverin i denna patientgrupp.

Nedsatt njurfunktion
Patienter med nedsatt njurfunktion ska behandlas med forsiktighet, eftersom detinte finns data om
eliminering av pentoxiverin i denna patientgrupp.
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Nedsatt leverfunktion
Pentoxiverin &r kontraindicerat for patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.3), eftersom
pentoxiverin metaboliseras kraftigt i levern.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I djurstudier dr toxiciteten av pentoxiverincitrat lag bade i studier med enkeldos och vid upprepad
exponering. Icke-toxisk oral dos hos rattor och mdss &r 15-30 ganger storre dn den hogsta enkeldosen

Vid regelbunden oral administrering var pentoxiverincitrat inte toxiskt hos méss vid doser om

142 mg/kg/dygn under 30 dagar, hos réttor eller hundar vid doser om 100 mg/kg/dygn under mer &n
38 veckor eller hos hundar vid doser om 300 mg/kg/dygn under 20-22 veckor. Réttor tolererade doser
upp till 100 mg/kg/dygn under langa tider (fran 11 veckor till 2 &r) utan att likemedelsrelaterade
biverkningar observerades vid rutinundersékningar, ihematologiska och biokemiska tester eller i
patologiska och histopatologiska undersokningar. Pentoxiverincitrat har inte visat mutagen eller
teratogen effekt pa rattor, moss eller kaniner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Laktosmonohydrat 117 mg
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Majsstérkelse

Povidon

Kalciumstearat

Talk

Kroskarmellosnatrium
Hypromellos

Titandioxid (E171)

Makrogol 400

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Haéllbarhet

S5 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackning (PVC/aluminiumfolie), pappkartong.
10 tabletter.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine
Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9606

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

27.1.1988 / 16.2.2001 / 15.8.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.07.2023
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