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1. A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE

Eukaliptusz Scherer lágy kapszula
2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

200 mg eukaliptusz olaj lágy kapszulánként.
A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.

3.
GYÓGYSZERFORMA

200 mg tiszta, színtelen, jellegzetes szagú olaj ovális átlátszó „4”-es méretű lágy zselatin kapszulába töltve.
Átmérője: kb. 7,4 mm hossza: kb. 10,7 mm
4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1
Terápiás javallatok

Növényi eredetű gyógyszer, a légutak sűrű nyákképződésével járó megfázásos betegségeinek kezelésére.

4.2
Adagolás és alkalmazás 
A szokásos adag felnőtteknek és 12 éves kor feletti gyermekeknek naponta 2 vagy 3 alkalommal 
1 lágy kapszula, amely 400-600 mg eukaliptusz olajnak felel meg. A kapszulákat étkezéskor, bőséges folyadékkal, egészben kell lenyelni.

4.3
Ellenjavallatok

A gyógyszer hatóanyagával, vagy bármely segédanyagával szembeni túlérzékenység.

A gastrointestinalis tractus, valamint az epeutak területén tapasztalható gyulladásos meg​bete​ge​dések.

Súlyos májelégtelenség.

12 éves kor alatti gyermekeknek nem adható, tekintettel arra, hogy nem áll rendelkezésre elegendő adat a 12 évnél fiatalabb korban történő biztonságos alkalmazásra.

4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

‑
4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Az eukaliptusz olaj legfontosabb komponense a cineol, állatkísérletek során a máj microszómális enzimeit indukálta, amelyek a metabolizációs folyamatokban vesznek részt. Ezért nem lehet kizárni annak lehetőségét, hogy bizonyos gyógyszerek hatását csökkenti és/vagy megrövidíti azok hatástartamát.

A cineol gyógyszerkölcsönhatása antiepileptikumokkal, altatószerekkel és analgetikumokkal ismeretes.

4.6
Terhesség és szoptatás
Egerekben 135 mg/ttkg eukaliptusz olaj subcutan alkalmazva nem mutatott embriotoxicus vagy 
foetotoxicus hatást.

Mivel nem áll rendelkezésre elegendő humán adat, ezért terhesség és szoptatás időszakában az előny/kockázat arány gondos figyelembe vételével alkalmazható. 

4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Az Eukaliptusz Scherer lágy kapszula nem befolyásolja a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességeket.

4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások

Ritkán a gastrointestinalis tractus zavarai, émelygés, hányás, hasmenés előfordulhatnak.

4.9
Túladagolás

A nem meghatározott tisztaságú eukaliptusz olaj magas dózisú adagolása (átlagos letális dózis per os bevitel mellett 20 g) súlyos központi idegrendszeri működészavarokhoz vezetett. Tekintettel a készítmény gyors kiválasztódására, a tünetek feltehetően rövid idő eltelte után elmúlnak és helyreáll az eredeti állapot.

Toxikus tünetek:

Égő érzés az epigastriumban, hasi fájdalom, hányás, hasmenés, fáradtság, zsibbadás, fejfájás, beszédzavar, légzészavarok, bronchospasmus, tachypnoea, eszméletvesztés, kóma, konvulzió (főleg gyermekek esetében fordul elő), myosis.

Kezelés:

Speciális antidotum nem ismeretes.

Aktív szén és szorbit adása, ill. gyomormosás végezhető a gastrointestinalis rendszer méregtelenítésére. Esetenként, különösen gyermekekben, volumenpótlás és intubáció szükséges.

5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK
5.1
Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: Expektoránsok, kivéve kombinációk köhögéscsillapítókkal,

ATC: R05 CA
Az eukaliptusz olaj legfontosabb alkotóeleme a cineol.

Állatkísérletek során a cineol fokozza a bronchialis szekréciót. Terápiás dózisokban alkalmazva a mucociliaris clearance kb. 10 %-kal emelkedik. Ennek terápiás jelentőségét még nem sikerült demonstrálni.

A rendelkezésre álló vizsgálatok arra utalnak, hogy a cineollal végzett kezelések szubjektíve kellemesnek bizonyultak. Objektív javulási eredmény tekintetében a kezelés hatékonyságát még nem sikerült igazolni. 

5.2
Farmakokinetikai tulajdonságok

A cineol metabolizmusára vonatkozóan csak állatkísérletes adatok állnak rendelkezésre. Nyulakban a cineol 2-3 hidroxi–cineol–glükuroniddá alakul. Nincs adatunk a metabolitok biológiai hatékonyságára vonatkozóan. A vegyület magas dózisban történő bevitele rágcsálókban a microszómális enzimrendszer indukcióját váltja ki.

5.3
A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei

Akut toxicitás
Patkányokban, a cineol LD50 mennyiségének per os bevitelét követően 2480 mg/ttkg értéket lehetett
kimutatni. A toxikus tünetek között a vitális funkciók csökkenését és kómát észleltek, a későbbiekben sem tapasztaltak halálesetet.
Patkányokban és egerekben végzett 4-hetes toxicitási vizsgálatok során, napi 1200 mg/ttkg per os bejuttatott cineol mellett sem észleltek specifikus, kumulációból adódó, szervekben jelentkező toxikus hatást. 

A humán akut toxicitási vizsgálatok a központi idegrendszerben rendellenességeket eredményeztek. Ritkán az eukaliptusz olaj tömény gőzének belélegzése csecsemők és kisgyermekek esetében légzésleállást okozhat, amelyet valószínűleg a glottisgörcs vált ki.

Krónikus toxicitás

Nem végeztek még megfelelő számú vizsgálatot e téren. 

Mutagenitás és karcinogenitás:

Rágcsálókon végzett, bőrdaganatot előidéző teszt alapján az eukaliptusz olaj tömény formában igen kismértékű tumornövekedést okozott. A karcinogenitásra vonatkozóan elvégzett rövid idejű vizsgálat negatívnak bizonyult.

Teratogenitás:

Patkányokon vizsgálva nem nyert bizonyítást az embriotoxikus-, vagy teratogén hatás.

6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK
6.1
Segédanyagok felsorolása
Glicerin, módosított zselatin (szukcinilezett).
6.2
Inkompatibilitások

Nem értelmezhető.
6.3
Felhasználhatósági időtartam
3 év.

6.4
Különleges tárolási előírások

Legfeljebb 25(C-on tárolandó.
6.5
Csomagolás típusa és kiszerelése
10 db vagy 20 db vagy 30 db vagy 40 db vagy 50 db vagy 60 db lágy kapszula Alu/PVC/PVDC buborékfóliában és dobozban.

6.6
A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések 
Megjegyzés (keresztjelzés nélküli) 

Osztályozás: I. csoport

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).
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