CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Apitussic, 52 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera 52 mg sulfogwajakolu (Sulfogaiacolum)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 5 ml syropu zawiera 3,21 g sacharozy (w postaci
ziotomiodu sosnowego).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Stany zapalne gérnych drég oddechowych, kaszel.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: 3 lub 4 razy dziennie 5 ml (1 tyzeczka od herbaty)
Dzieci starsze i mtodziez: 3 lub 4 razy dziennie 10 ml (2 tyZeczki od herbaty)
Doroéli: 3 lub 4 razy dziennie 10 ml (1 tyzka stotowa)

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu leczniczego.

Unika¢ stosowania u 0séb z czynng chorobg wrzodowa — produkt leczniczy moze nasila¢
dolegliwosci.

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharozy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Pacjenci, ktérzy po zastosowaniu zaobserwowali niepokojace objawy (np. dziatanie przeczyszczajace)
powinni odstawi¢ produkt leczniczy i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Syrop zawiera ziotomidd sosnowy. Nie powinien by¢ stosowany u oséb uczulonych na produkty
pszczele.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane. Apitussic mozna kojarzy¢ z innymi lekami, np. przeciwgoraczkowymi i antybiotykami.
W trakcie leczenia oraz w ciggu 24 godzin od ostatniego podania, metabolity gwajakolu obecne w
moczu mogg zmienia¢ wyniki badan biochemicznych a zwlaszcza wyniki oznaczen kwasu
hydroksyindolooctowego (5-HIAA) i kwasu wanilinomigdatowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ze wzgledu na nie rozpoznane ryzyko dziatan toksycznych, lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy i
karmienia piersig wylacznie w porozumieniu z lekarzem.



4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Dotychczas nie stwierdzono wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie obserwowano istotnych objawow niepozadanych. Wystapity pojedyncze przypadki
dziatania przeczyszczajacego. Istnieje mozliwo$¢ nadwrazliwosci na sktadniki produktu
leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu }

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U oséb z wrodzong nietolerancja fruktozy moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe, kwasica
mleczanowa i zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we krwi.

W duzych dawkach produkt leczniczy drazni przew6d pokarmowy. Bardzo duze dawki powoduja
nudnos$ci i wymioty.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynna syropu jest sulfogwajakol (gwajakolosulfonian potasowy). Gwajakol powstajacy z
rozpadu sulfogwajakolu dziata wykrztusnie, zmniejszajac lepko$¢ wydzieliny oskrzelowej, ktéra traci
niemily smak i zapach. Dziata takze stabo odkazajaco. Wprowadzenie do czasteczki gwajakolu
podstawnika sulfonowego w postaci soli potasowej ztagodzito dziatanie draznigce na btony $luzowe
przewodu pokarmowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Sulfogwajakol rozpada si¢ powoli w jelitach do wolnego gwajakolu. Gwajakol jest wchtaniany do
krwi, wydala si¢ przez drogi oddechowe i drazni btong Sluzowg oskrzeli, wywotujac odruch
wykrztusny.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych nieklinicznych istotnych dla praktyki klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Sodu benzoesan

Ziotomidd sosnowy (zawiera sacharoze)
Woda oczyszczona.

Syrop zawiera ziotomidd sosnowy, ktéry moze powodowaé zmetnienie i osad. Przed uzyciem
wstrzasnac.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.



6.3 OKres waznosci
2 lata
Po pierwszym otwarciu 30 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelka ze szkta oranzowego z zakretka z aluminium w tekturowym pudetku.
1 butelka po 120 ml

6.6 Specjalne $rodKi ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego.
Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmina sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakéw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0499
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.10.1991 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO


http://www.tcpdf.org

