CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omnitussin, 1,5 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu zawiera 1,5 mg butamiratu cytrynianu, co odpowiada 0,924 mg butamiratu.
5 ml syropu zawiera 7,5 mg butamiratu cytrynianu, co odpowiada 4,62 mg butamiratu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Kazde 5 ml syropu zawiera 2250 mg sorbitolu (E420), co odpowiada 450 mg/ml.

Kazde 5 ml syropu zawiera 16,9 mg glikolu propylenowego (E1520), co odpowiada 3,38 mg/ml.
Kazde 5 ml syropu zawiera 5,0 mg benzoesanu sodu (E211), co odpowiada 1,0 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Bezbarwny lub bladozotty ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie nieproduktywnego (suchego) kaszlu.
4.2. Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie

Dorosli
Zalecana dawka to 15 ml syropu do 4 razy na dobg.

Leczenie jest ograniczone do okresu wystgpowania objawow.

Jesli kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 4 do 5 dni lub jesli wystapi goraczka, dusznos$¢ lub bol
w klatce piersiowej, pacjent powinien poradzi¢ si¢ lekarza.
Maksymalny czas trwania leczenia bez konsultacji z lekarzem wynosi 5 dni.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub waqtroby

Brak danych dotyczacych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Pacjenci

z chorobami nerek i (lub) watroby moga by¢ bardziej narazeni na dziatania niepozadane butamiratu
z powodu kumulacji leku i jego metabolitu.

Sposéb podawania

Syrop Omnitussin nalezy przyjmowac doustnie.



4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
- Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Przed przepisaniem leczenia przeciwkaszlowego nalezy zbadac przyczyny kaszlu, aby oceni¢ potrzebe
leczenia etiologicznego. Jesli kaszel nie ustepuje po leczeniu przeciwkaszlowym w zwykle stosowanej
dawce, nie nalezy zwigksza¢ dawki, zamiast tego nalezy zweryfikowaé ocen¢ kliniczna.

Lekoéw przeciwkaszlowych nie nalezy stosowaé przez diugi czas.

Butamirat hamuje odruch kaszlu. Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania lekow wykrztusnych,
poniewaz moze to prowadzi¢ do zalegania sluzu w drogach oddechowych, co zwigksza ryzyko
skurczu oskrzeli i zakazen drég oddechowych.

Substancje pomocnicze

Sorbitol

Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczesnie produktow zawierajacych
sorbitol (lub fruktoze) oraz pokarmu zawierajacego sorbitol (lub fruktoze).

Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowa¢ tego produktu leczniczego.

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym podawanym doustnie moze wptywac na biodostgpnosé
innych, podawanych réwnoczes$nie drogg doustng, produktéw leczniczych.

Sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort zotadkowo-jelitowy i moze mie¢ tagodne dzialanie
przeczyszczajace.

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 5 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢
za ,wolny od sodu”.

Sodu benzoesan
Ten produkt leczniczy zawiera 5,0 mg benzoesanu sodu (E211) w 5 ml syropu, co odpowiada
1,0 mg/ml.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu innych produktéw leczniczych na farmakokinetyke
butamiratu. Butamiratu nie nalezy stosowac jednoczesnie z silnymi inhibitorami enzyméw ze wzgledu
na mozliwe ryzyko zwickszonego narazenia na dziatanie butamiratu.

Nie jest znany wptyw butamiratu na stezenie innych lekéw w osoczu. Dlatego nie nalezy stosowac
lekow o waskim indeksie terapeutycznym jednocze$nie z butamiratem ze wzgledu na mozliwe ryzyko
zmienionego narazenia na dziatanie tych lekow.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza



Nie prowadzono badan u kobiet w cigzy, dlatego tez nie nalezy stosowac butamiratu w pierwszym
trymestrze cigzy. W drugim i trzecim trymestrze cigzy butamirat nalezy stosowaé ostroznie i tylko
wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne, biorac pod uwage korzysci dla matki i mozliwe ryzyko dla
ptodu.

Karmienie piersia
Nie ma danych dotyczacych przenikania substancji czynnej lub jej metabolitow do mleka ludzkiego,
dlatego stosowanie butamiratu w okresie karmienia piersig nie jest zalecane.

Plodnosé
Brak danych.

4.7. Wplyw na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Butamirat moze wywotywac sennos¢ i zawroty glowy, dlatego nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty zestawione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA oraz
czestosci ich wystepowania, wedhug nastepujacej konwencji: bardzo czgsto(>1/10); czgsto (>1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko

(<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: senno$¢, zawroty glowy

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: nudnosci, biegunka

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej
Rzadko: pokrzywka

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.qgov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy
Po przedawkowaniu butamiratu cytrynianu mogag wystapi¢ nastepujace objawy: sennos¢, nudnosci,
wymioty, biegunka, zawroty gtowy, niedoci$nienie t¢tnicze.

Postepowanie
Zaleca si¢ standardowe postgpowanie dorazne: ptukanie zotadka, podanie wegla aktywnego i w razie
konicznosci monitorowanie i podtrzymywanie czynnosci zyciowych. Nie jest znana swoista odtrutka.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwkaszlowe, kod ATC: RO5DB13

Omnitussin, syrop zawiera butamiratu cytrynian, ktory jest lekiem przeciwkaszlowym stosowanym do
objawowego leczenia nieproduktywnego kaszlu.

Butamirat ma dziatanie o§rodkowe, zmniejszajace odruch kaszlu, a takze obwodowe rozszerzajace
oskrzela poprzez dziatanie przeciwzapalne.

Butamirat jest substancja nieopioidowa, Ktora nie jest chemicznie ani farmakologicznie powigzana z
alkaloidami opioidowymi. Nie powoduje dziatan niepozadanych wywotywanych przez opioidowe leki
przeciwkaszlowe, takich jak: uspokojenie, zaparcie i uzaleznienie.

Butamirat jest dobrze tolerowany i odpowiedni w tagodzeniu kaszlu u 0s6b dorostych.
5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Butamirat podawany doustnie jest szybko i calkowicie wchianiany. Po podaniu 150 mg butamiratu
cytrynianu w postaci syropu maksymalne stgzenie w osoczu gldownego metabolitu, kwasu fenylo-2-
mastowego, wynosi 6,4 pig/ml. Stezenie to Wystepuje po uptywie okoto 1,5 godziny od podania. Okres
péltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 6 godzin. Po wielokrotnym podaniu leku farmakokinetyka
jest liniowa, nie zaobserwowano kumulowania sie.

Hydroliza butamiratu, w wyniku ktorej powstaje gtéwnie kwas fenylo-2-mastowy i
dietyloaminoetoksyetanol, rozpoczyna si¢ w osoczu. Te dwa metabolity wykazuja rowniez dziatanie
przeciwkaszlowe i, podobnie jak butamirat, w duzym stopniu wigza si¢ z biatkami osocza (okoto
95%), co wyjasnia dhugi okres pottrwania w osoczu. Kwas fenylo-2-mastowy jest czesciowo
metabolizowany przez hydroksylowanie w para pozycji. Wymienione powyzej trzy metabolity
wydalane sg gtéwnie przez nerki. Metabolity kwasowe sa wydalane w znacznym stopniu w postaci
sprzezonej z kwasem glukuronowym.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol (E 420)

Glicerol

Sukraloza (E 955)

Sodu benzoesan (E 211)

Kwas cytrynowy, jednowodny

Aromat karmelowy zawierajacy:
substancje i preparaty aromatyzujace
naturalne substancje aromatyzujace
glikol propylenowy (E 1520)



Aromat gorzkiej czekolady F2428 zawierajacy:
substancje aromatyzujace
preparat aromatyzujacy
chininy chlorowodorek
naturalne substancje aromatyzujace
glikol propylenowy (E 1520)
wode
guassin
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Omnitussin, syrop znajduje si¢ w butelce z oranzowego szkta typu 11l lub z PET o pojemnosci 100 ml
lub 200 ml, z zakrgtka PP/PE z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci.

Kazde opakowanie zawiera miarke z PP skalowang po 5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, 25 ml i 30 ml.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjérour

Islandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22746



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.10.2015

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



