Sp. zn. sukls9749/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Esperoventol 300 mg enterosolventni mekké tobolky

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jedna tobolka obsahuje 300 mg destilatu smési Eucalyptus globulus Labill., aetheroleum rectificatum
(rektifikovana blahovi¢nikova silice), Citrus x sinensis (L.) Osbeck, aetheroleum rectificatum
(rektifikovana silice oplodi sladkého pomerance), Myrtus communis, L., aetheroleum rectificatum
(rektifikovana myrtova silice) a Citrus limon (L.) Burm. f., aetheroleum rectificatum (rektifikovana
citronova silice) (66:32:1:1).

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jedna tobolka obsahuje az 40 mg sorbitolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni mékka tobolka

Pfirodn€ zbarvena, prithledna mékka zelatinova tobolka, podlouhla.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy piipravek k rozpousténi sekretu pti akutni a chronické bronchitide a sinusitidé.
Pripravek Esperoventol se pouziva u dospé€lych, dospivajicich a déti ve véku od 7 let.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospeli a dospivajici od 12 let

V piipadé akutnich ptfiznaki 1 tobolka 3krat az 4krat denné.

V piipadé chronickych ptiznakl 1 tobolka 2krat denné. Tato davka se doporucuje také k dlouhodobé
1écbé.

K usnadnéni ranniho vykaslavani pti chronické bronchitidé 1ze uzit vecer pfed spanim 1 tobolku navic.
Deti ve veku 7-11 let

V piipadé akutnich pfiznaki 1 tobolka 2krat az 3krat denné.
V piipadé chronickych piiznakt 1 tobolka 1krat az 2krat denné.
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Deti
Ptipravek Esperoventol neni kvili velikosti tobolek vhodny pro déti ve veéku do 7 let. Déti mladsi 3 let
nesméji pripravek Esperoventol uzivat (viz bod 4.3 Kontraindikace).

Zptisob podani

Peroralni podani

Ptipravek Esperoventol se ma uZzivat pil hodiny pfed jidlem a zapijet dostatecnym mnozstvim vlazné
nebo studené tekutiny.

Rodice maji dohlizet na dité, aby tobolku nezvykalo.

Délka podavéni

Délka l1écby pripravkem Esperoventol zavisi na ptiznacich. Pokud se pacient do 7 dnii nebude citit 1épe
nebo pokud se mu pfitizi, je poucen, aby se poradil s Iékafem. Maximalni délka 1écby bez porady s
l¢katem je 10 dni.

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1écivou latku, 1,8-cineol (hlavni slozku blahovi¢nikové silice) nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1,

— U pacientl se zanétlivym onemocnénim gastrointestinalniho traktu a zlu¢ovych cest nebo se
zavaznym jaternim onemocnénim,

— U déti mladsich 3 let, protoze je znamo riziko, Ze ptipravky obsahujici 1,8-cineol, podobné jako
jing silice, mohou vyvolat laryngospasmus a mohou také zptisobovat problémy u malych déti s
febrilnimi kiecemi v anamnéze.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientl s existujicimi ledvinovymi a/nebo zluCovymi kameny, protoze
ve vzacnych piipadech mize dojit k jejich uvolnéni.

Akutni bronchitida:
V ptipadég pretrvavajicich nebo zhorSujicich se priznakti, dusnosti, horecky a hnisavého nebo krvavého
sputa je nutné okamzité vyhledat 1ékare.

Akutni sinusitida:

V pfipadé ptetrvavajicich, zhorSujicich se nebo opakované se vracejicich pfiznakli nebo v pitipadé
horecky, krvaceni z nosu, silné bolesti hlavy, hnisavého vytoku z nosu, poruch zraku nebo necitlivosti
obliceje je nutné okamzité vyhledat Iékare.

V ptipadé priiduskového astmatu, cerného kasle nebo jiného onemocnéni dychacich cest provazeného
vyraznou precitlivélosti dychacich cest ma byt tento ptipravek uzivan pouze po porad¢ s 1ékafem.

Tento pfipravek se nema zapijet horkym napojem ani uzivat po jidle.

Déti

Ptipravek Esperoventol neni kvtli velikosti tobolek vhodny pro déti ve véku do 7 let. Déti mladsi 3 let
nesméji ptipravek Esperoventol uzivat (viz bod 4.3 Kontraindikace).

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje az 40 mg sorbitolu v jedné tobolce.
Pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy (HIF) nemaji uzivat tento 1é¢ivy piipravek.

2/7



Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pfi soubézném uzivani léCivych ptipravkl s izkym terapeutickym rozmezim se doporucuje opatrnost.
Proto ma byt piipravek Esperoventol uzivan soub&zné s jinymi lécivymi piipravky pouze po peclivém
posouzeni pom¢éru rizik a pfinost.

Utinek jinych 1é¢ivych piipravka mize byt zeslabeny a/nebo kratkodobgjsi. Vysledky starsich studii
naznacuji moznou indukci enzymua cytochromu P450 v jatrech v disledku vysokych davek cineolu.
V in vitro studiich s blahovi¢nikovou silici byla zjisténa inhibice CYP3A4 pii koncentraci 100 pg/ml.

Tento ucinek ale nebyl u lidi, ktefi ptipravek Esperoventol uzivali, jak méli, pozorovan. Studie interakci
s ptipravkem Esperoventol nejsou dostatecné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje o podavani ptipravku Esperoventol t8hotnym Zenam jsou omezené (méné neZ 300 ukonéenych
téhotenstvi) nebo nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji piimé nebo
nepiimé Skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Podavani ptripravku Esperoventol v prvnim trimestru t¢hotenstvi
se z preventivnich diivodii nedoporucuje.

Pii uzivani b€hem tchotenstvi se obecné doporucuje opatrnost. Téhotné Zeny maji piipravek
Esperoventol uzivat pouze po peclivém zvazeni poméru rizik a ptinost 1ékarem.

Kojeni

Fyzikalné-chemické tidaje naznacuji vylucovani 1écivé latky do lidského matefského mléka. Riziko pro
kojené déti nelze vyloucit. Na zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1€cby pro

matku je nutno rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo pierusit/ukonéit podavani ptipravku Esperoventol.

Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje o ucinku tohoto 1é¢ivého ptipravku na fertilitu u cloveéka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Esperoventol nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ulinky

Frekvence jsou definovany podle nasledujici konvence:

Velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné Casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
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Tridy organovych Nezadouci u¢inek Frekvence
systémi

Gastrointestinalni Gastrointestinalni potize (napt. bolest Casté
poruchy v oblasti Zaludku a v horni poloving bficha)
Gastritida nebo gastroenteritida, nauzea, M¢éng¢ Casté

prijem, zvraceni nebo jiné gastrointestinalni
poruchy, zména chuti

Poruchy imunitniho Hypersenzitivni reakce (napf. kozni vyrazka, | Mén¢ Casté
systému kopftivka, otok obli¢eje, dusnost nebo svédéni)

Zévazna anafylakticka reakce Neni zndmo
Poruchy nervového Bolest hlavy, zavrat Meéné Casté
systému
Poruchy jater a Migrace pritomnych zlu¢ovych kament Velmi vzacné

zlucovych cest

Poruchy ledvin a Migrace ptitomnych ledvinovych kamenti Velmi vzacné
mocovych cest

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Po poziti velkého mnozstvi blahovi¢nikové silice se mohou objevit piiznaky podrazdéni
gastrointestinalniho traktu (nauzea, bolest bficha, zvraceni a prijem), dusnost nebo ptiznaky CNS
(bolest hlavy, ospalost, zavraté, ospalost s poruchami feci, ptilezitostné zachvaty kieci), pfiznaky tézké
intoxikace jsou mélké, nepravidelné dychani, kardiovaskularni kolaps a koma. U jednoho pacienta byly
po poziti 30 ml blahoviénikové silice pozorovany prechodné srde¢ni arytmie a v dal§im ptipadé doslo
po poziti 120-220 ml k pfechodnému poskozeni ledvin s anurii, hematurii a albuminurii.

Analyza ptipadi intoxikace u kojenct a malych déti prokéazala, Ze po poziti primémé 1,7 ml Cisté
blahovi¢nikové silice se ptiznaky neprojevi, po poziti 2-3,5 ml se projevi mirné az stredné zavazné
ptiznaky intoxikace a po poziti 5-7,5 ml a vice se projevi zavazné ptiznaky intoxikace. Dité ve véku
23 mésict prezilo poziti 75 ml po vyplachu zaludku, podani aktivniho uhli a mechanické ventilaci.
Dospély prezil poziti 120-220 ml po hemodialyze a peritonedlni dialyze.

Nejsou znama specificka antidota. Kvili riziku vdechnuti nema byt vyvolavano zvraceni. Doporucuje
se pfijem velkého mnozstvi tekutin (zadné¢ mléko ani alkoholické napoje kvuli jejich ucinku
podporujicimu vstfebavani). Nutnost terapeutickych opatfeni zavisi na pozitém mnozstvi a klinickych
pfiznacich. Pokud je mnozstvi malé a pacient je asymptomaticky nebo pokud se objevi pouze zvraceni
¢i mirna ospalost, obvykle staci pacienta n¢kolik hodin pozorovat.

4/7


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Po poziti velkého mnozstvi nebo v piipadé zavaznych klinickych ptiznaki je indikovan vyplach zaludku
po endotracheélni intubaci a instilace aktivniho uhli a v pfipadé zachvati kieci diazepam; je tieba
monitorovat funkci ledvin. V ptipadé velmi zavaznych klinickych pfiznaki je mozné eliminovat toxiny
pomoci hemoperfuze pies vyménné pryskyfice (XAD 4). (Miihlendahl et al. Poisoning in Childhood.
Stuttgart 1995).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Léciva proti nachlazeni a kasli, expektorancia, ATC kod: ROSCA

Pripravek Esperoventol ma sekretolyticky a sekretomotoricky ucinek. Uvoliiuje husty hlen, zvySuje
odstranovani hlenu a podporuje vykaslavani.

Po peroralnim podani 1é¢ivé latky v souladu s klinickym pouzitim bylo mozné pfi pokusech na zvitatech
prokazat aktivaci tvorby hlenu, ktera je ptredpokladem pro 1éCebné pouziti piipravku jako
mukosekretolytika. Dalsi pokusy na zvitatech a studie in vitro prokazaly u ptipravku ve vysokych
davkach vedle mukosekretolytické aktivity také antiinfek¢ni, imunomodulacni, spasmolytickou

~~~~~

a protialergické ucinky. VSechny tyto Gc¢inky hraji roli pfi 1é¢ebném pouziti pripravku Esperoventol.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Maximalni hladiny 1,8-cineolu, d-limonenu a a-pinenu v plazmé jsou pozorovany piiblizné za 1 hodinu
az 3 hodiny po poziti pfipravku Esperoventol. Hodnoty AUC u cineolu jsou pfiblizn€ 20nasobné vyssi
nez hodnoty AUC u d-limonenu a a-pinenu. Hodnoty Cnax @ AUC i hlavnich latek vykazuji velké
interindividualni i intraindividualni rozdily.

Biotransformace

Tti hlavni latky 1,8-cineol, d-limonen a a-pinen jsou pfevazné hydroxylovany s naslednou ¢aste¢nou
nebo Uplnou glukuronidaci. Limonen se pfevazné preménuje na kyselinu dihydroperilovou, kyselinu
perilovou a limonen-1,2-diol.

Eliminace
Vsechny tfi hlavni latky se vylucuji hlavné jako metabolity mo¢i. Cast se vylucuje dychanim.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Dlohodobé¢ podavani potkaniim a pstim po dobu 26 tydnt nebylo spojeno s zadnou histopatologickou
toxicitou relevantni pro ¢lovéka. Uginky, které se projevily ve farmakologickych studiich bezpeénosti
po peroralnim podani velmi vysokych davek, odrazeji jiz znamé ucinky silic.

Sedace CNS a snizeni pohybové aktivity pozorované po velmi vysokych davkach jsou pravdépodobné
vyvolany nespecifickymi membranovymi u€inky, které se projevuji jako inhibi¢ni G¢inky ve strukturach
centralniho nervového systému. Piedpoklada se, ze priCinou zvySujiciho se diuretického uéinku je
zvyseny pritok krve ledvinami, ktery vede ke zvyseni glomerularni filtrace. Uginek na hladké svalstvo
byl potvrzen ve studiich zaméfenych na gastrointestinalni trakt, v nichz byla pozorovana snizena
motilita traviciho traktu. Bylo pozorovano také sniZeni tvorby zalude¢ni Stavy, pro které nebylo
nalezeno zadné farmakologické vysvétleni. Funkce kardiovaskularniho a respira¢niho systému nebyly
ovlivnény.
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Ve studiich na kulturach lidskych hepatocytii nebyla pozorovana indukce izoenzymti cytochromu P 450.
Ve studiich na zvifatech se neprokazalo, Ze by kombinace 1é¢ivych latek méla skodlivy ucinek na
fertilitu. Nebyly zjiStény ani zadné ucinky na funkci gonad nebo fertilitu 1éCenych zvitat, ani na
postnatalni vyvoj nasledné generace 1éCenych chovnych samic, které by byly relevantni pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Cistény fepkovy olej

Zelatina

Glycerol 85%

Tekuty nekrystalizujici sorbitol 70% (E420)
Acetat-sukcinat hypromelozy
Triethyl-citrat

Natrium-lauryl-sulfat

Mastek

Dextrin

Amonium-glycyrrhizat

Lecitin (rostlinny) ve stopovém mnozstvi
Triglyceridy se stfedn¢ dlouhym fetézcem ve stopovém mnozstvi

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Krabicka s AI/PVC/PVDC blistry, 10 tobolek v blistru
Velikosti baleni: 20, 50, 60 nebo 100 tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG

Kieler Strasse 11

25551 Hohenlockstedt

Neémecko

Tel.: +49 4826 59-0

Fax: +49 4826 59-109

E-mail: info@pohl-boskamp.de

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

94/003/24-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. 6. 2026

10. DATUM REVIZE TEXTU

16. 6. 2026
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