SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Gelomyrtol forte 300 mg meke Zelu¢anootporne kapsule

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatna tvar je destilat mjeSavine prociscenih eteri¢nih ulja eukaliptusa, slatke narance, mirte i
limuna.

Jedna kapsula sadrzava 300 mg destilata mjeSavine od Eucalyptus globulus Labill., aetheroleum
rectificatum (pro¢is¢eno eukaliptusovo eteri¢no ulje), Citrus sinensis (L.) Osbeck, aetheroleum
rectificatum (procisceno eteri¢no ulje slatke narance), Citrus limon (L.) Burman fil., aetheroleum
rectificatum (procis¢eno limunovo eteri¢no ulje) i Myrtus communis L., aetheroleum rectificatum
(prociséeno eteriéno ulje mirte) (66:32:1:1 m/m).

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom:
Jedna kapsula sadrzi maksimalno 43,1 mg sorbitola (vidjeti dio 4.4).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Zelu¢anootporna kapsula, meka

Meke kapsule su prirodno obojene i transparentne.
4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Akutni i kronic¢ni bronhitis i sinusitis.

4.2 Doziranje i nadin primjene

Doziranje

Ukoliko nije drugacije propisano, potrebno je primjenjivati sljedeée doze:

Dob Kod akutnih upalnih Kod kroni¢nih upalnih
stanja: stanja:

6 - 12 godina 1 kapsula 1 - 3 puta dnevno | 1 kapsula 1 - 2 puta dnevno

> 12 godina 1 kapsula 3 - 4 puta dnevno | 1 kapsula 2 - 3 puta dnevno

Nacdin i duljina primjene

Gelomyrtol forte treba uzeti bez zvakanja priblizno pola sata prije obroka uz dovoljnu koli¢inu hladne

tekucine. Zadnja doza moze se uzeti prije odlaska na spavanje.
4.3 Kontraindikacije

Gelomyrtol forte se ne moze uzimati:
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- kod bolesnika koji pate od upalnih poremecaja probavnog sustava i zu¢i kao i teSke bolesti jetre
- ako postoji preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1
- kod djece mlade od 3 godine

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ukoliko bolesnik boluje od bronhalne astme, hripavca ili neke druge respiratorne bolesti
pracene znacajnijom preosjetljivoséu diSnog sustava, Gelomyrtol forte bi trebali uzimati samo
nakon prethodne evaluacije.

Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja fruktoze ne bi trebali uzimati ovaj lijek.
Gelomyrtol forte nije prikladan za djecu do 6 godina.

45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

U terapijskim dozama nema poznatih interakcija.

4.6  Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Ispitivanja na zivotinjama kao i desetljeca terapijskog iskustva s djelatnom tvari na ljudima nisu
pokazala reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3). Medutim, Gelomyrtol forte se moze koristiti

tijekom trudnoce samo ako je klini¢ki indicirano. Potrebno je uzeti u obzir moguéi rizik za dijete
naspram moguce koristi za majku.

Dojenje

Zbog lipofilnih svojstava lijeka mora se uzeti u obzir moguénost prolaska u ljudsko mlijeko; ipak
ispitivanja na Zivotinjama pokazala su da su koncentracije u plazmi bile ispod granice detekcije kod
dojenih potomaka. Kao i kod bilo kakvog lijeCenja za vrijeme dojenja, potrebno je uzeti u obzir
mogucdi rizik za dijete naspram moguce koristi za majku.

Plodnost
Nema dostupnih podataka o u¢inku Gelomyrtol forte na plodnost.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima
Nije poznat ukoliko se lijek primjenjuje u terapijskim dozama.
4.8 Nuspojave

Nuspojave su navedene u nastavku silaznim redoslijedom po uéestalosti pojavljivanja:

Vrlo Cesto (> 1/10)

Cesto (> 1/100 do < 1/10)

Manje Cesto (>1/1,000 do < 1/100)

Rijetko (>1/10,000 do < 1/1,000)

Vrlo rijetko (< 1/10,000)

Nepoznato (ucestalost se ne moze utvrditi iz dostupnih podataka)

Poremecaji probavnog sustava:

Manje Cesto: mogu se javiti probavne tegobe, npr. bol u Zelucu/nelagoda u Zli¢ici, promjena
okusa.
Rijetko: mucnina, povracanje ili proljev.
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Poremecaji imunoloskog sustava:
Rijetko: zabiljeZene su reakcije preosjetljivosti (npr. kozni osip, svrbez, otok lica, dispneja
ili problemi s cirkulacijom).

Poremecaji bubrega i mokracnog sustava:
Vrlo rijetko: moze doc¢i do mobilizacije postoje¢ih bubreznih kamenaca.

Poremecaji jetre i Zuci:
Vrlo rijetko: moze doc¢i do mobilizacije postoje¢ih Zu¢nih kamenaca.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Nisu zabiljezeni slu¢ajevi predoziranja.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: ekspektoransi, ATK oznaka: ROSCA

Gelomyrtol forte ima sekretoliticki i sekretomotorni u¢inak. Gusta sluz se razrijeduje te se tako
povecava klirens sluzi i olakSava se iskasljavanje. U ispitivanjima na Zivotinjama, nakon primjene na
usta u skladu s klinickim nac¢inom primjene pokazalo se da je doslo do aktiviranja stvaranja sluzi, §to
predstavlja preduvjet za njegovo terapijsko sekretoliticko djelovanje. Uz sekretoliticku aktivnost,
daljnja ispitivanja na Zivotinjama i in vitro ispitivanja ukazala su na antimikrobno djelovanje visokih
doza. Protuupalna aktivnost dodatno je dokazana na prikladnim modelima. Sumarno, svi ovi u¢inci
bitni su za terapijsko djelovanje Gelomyrtola forte.

5.2  Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Priblizno 1 — 3 sata nakon uzimanja Gelomyrtola forte zabiljeZene su vr$ne koncentracije 1,8 cineola,

limonena i a-pinena u plazmi. Ukupna bioraspolozivost (AUC) 1,8 cineola je priblizno 20 puta veca
nego bioraspolozivost limonena i a-pinena. Utvrden je Sirok raspon interindividualne i
intraindividualne varijabilnosti u Cp,s« i AUC vrijednostima triju glavnih sastojaka.

Biotransformacija

Tri glavna sastojka, 1,8 cineol, limonen i a-pinen, ve¢inom se hidroksiliraju uz naknadnu djelomi¢nu
ili potpunu glukuronidaciju.

Limonen uglavnom prelazi u dihidro perilnu kiselinu, perilnu kiselinu i limonen-1,2-diol.

Eliminacija
Tri glavna sastojka se uglavnom izlucuju kao metaboliti u urinu. Dio se izlucuje izdisanjem.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Kroni¢na primjena destilata mje$avine od pro¢i§¢enih eteri¢nih ulja eukaliptusa, slatke narance, mirte i
limuna kod $takora i pasa tijekom 26 tjedana nije povezana s histopatoloskom toksi¢nosti bitnom za
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

ljude. Ucinci zabiljezeni u farmakoloskim ispitivanjima sigurnosti oralne primjene vrlo visokih doza
ukazuju na ve¢ poznate ucinke eteri¢nih ulja.

Sedacija SZS-a i smanjena lokomotorna aktivnost zabiljeZena nakon primjene vrlo visokih doza
vjerojatno je uzrokovana nespecifi¢nim inhibitornim ucincima na razini membrane sredi$njeg
Ziv¢anog sustava. Smatra se da do diuretickog uc¢inka dolazi zbog povec¢anog protoka krvi kroz
bubrege, §to rezultira povec¢anim stupnjem glomerularne filtracije. U¢inak na glatku muskulaturu
potvrden je u ispitivanjima na probavnom sustavu u kojima je zabiljezen smanjen motilitet. Takoder
je zabiljezena smanjena produkcija zZelu¢anog soka za koju nije utvrdeno farmakolosko objasnjenje.
Nije bilo utjecaja na kardiovaskularni i respiratorni sustav.

U ispitivanjima na zZivotinjama nije bilo dokaza o utjecaju na plodnost u muzjaka ili zenki niti o
teratogenom potencijalu. Ispitivanja na Stakorima pokazala su da 1,8 cineol prolazi kroz placentu. U
dozama manjim od onih toksi¢nih za majku nije bilo $tetnih utjecaja na pre- i postnatalni razvoj.
6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

rafinirano repic¢ino ulje

Zelatina

glicerol (85 postotni)

sorbitol, teku¢i, nekristalizirajuci

kloridna kiselina (13 postotna)

hipromeloza acetat sukcinat

trietilcitrat

natrijev laurilsulfat

talk

dekstrin

amonijev glicirizat

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u originalnom pakovanju radi zatite od vlage. Cuvati na temperaturi do 25°C.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Kutija sadrzava 20 (2x10) mekih Zelucanootpornih kapsula u PVC/PVDC//Al blisteru.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Medis Adria d.o.o.
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Buzinska cesta 58
10 010 Zagreb — Buzin
Hrvatska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-042947046

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

05. srpnja 2011./ 31. srpnja 2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Svibanj, 2023.
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