CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Transpulmin§, (10 g + 3 g)/100 g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 100 mg olejku eukaliptusowego (Eucalypti aetheroleum) i 30 mg olejku
sosnowego (Pini aetheroleum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem o barwie biatej do zottej i zapachu zawartych w nim olejkéw eterycznych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajaco w przeziebieniach przebiegajacych z kaszlem i katarem.
4.2 Dawkowanie i sposob podania

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, krem stosuje si¢ nastepujaco:

Zewnetrznie - wcieranie w skore Klatki piersiowej lub plecow

Dzieci

w wieku od 3 do 6 lat: od 2 do 3 razy na dobe od 1cm do 3 cm kremu wycisnietego z tubki
tj. od 0,25 g do 0,75 g kremu,

w wieku od 7 do 12 lat: do 4 razy na dobe okoto 4 cm kremu wycisnietego z tubki tj. 1 g kremu,
Mitodziez w wieku powyzej 12 lat i dorosli

do 4 razy na dobe¢ okoto 6 cm kremu wycisnietego z tubki tj. 5 g kremu.

Inhalacje — stosowanie na zasadzie inhalacji swobodnej po podaniu na skore klatki piersiowe;.
4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na olejki eukaliptusowy i (lub) sosnowy lub na ktoérgkolwiek substancje
pomocnicza (w tym parahydroksybenzoesan metylu, parahydroksybenzoesan propylu i ich
sole sodowe) wymieniong w punkcie 6.1

- astma oskrzelowa

- przewlekly, spastyczny niezyt oskrzeli

- krztusiec (koklusz)

- uszkodzenia skory (np. rany, oparzenia)

- sktonnos¢ do alergii

- pseudokrup lub inna choroba uktadu oddechowego z towarzyszaca znaczng nadwrazliwoscig
drog oddechowych

- niemowl¢ta i mate dzieci do 2. roku zycia



- cigza i karmienie piersia (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowac leku wewnetrznie!

U dzieci ponizej 6. lat nie nalezy stosowac kremu na skore twarzy, a szczegolnie w okolicach nosa.
Brak wystarczajacych danych klinicznych na temat bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

Nie nalezy pozostawiaé¢ dzieci bez nadzoru podczas inhalacji.

Nie wolno stosowa¢ na duza powierzchni¢ ciata. Krem Transpulmin S nalezy wciera¢ wylacznie
w skorg na plecach i (lub) klatce piersiowej. Nie nalezy naktada¢ na skorg innych czgsci ciata (brzuch,
okolica ledzwiowa).

Kremu Transpulmin S nie nalezy stosowac¢ na btony $luzowe.
Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego Transpulmin S krem z oczami.

Po uzyciu produktu leczniczego Transpulmin S nalezy doktadnie umy¢ rece.
Nalezy zwroci¢é uwage na to, aby dzieci nie dotykaly rekami skoéry posmarowanej kremem
Transpulmin S.

Transpulmin S zawiera jako substancje konserwujace parabeny, ktoére moga wywolaé reakcje
nadwrazliwos$ci (czasami typu opo6znionego) i w rzadkich przypadkach moga spowodowaé skurcz
oskrzeli.

Jesli objawy choroby utrzymujg si¢ dtuzej niz 3 do 5 dni lub w przypadku stwierdzenia zespotu
niewydolno$ci oddechowej, gorgczki i (lub) kaszlu z odkrztuszaniem wydzieliny ropnej lub Kkrwi,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Olejek eukaliptusowy aktywuje uktad enzyméw mikrosomalnych w watrobie, co moze spowodowaé
ostabienie i (lub) skrocenie czasu dziatania innych lekow. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtaniania si¢
przez skore wickszych ilosci substancji czynnej nie mozna wykluczy¢ takiego dziatania, jesli produkt
stosowany jest na duzg powierzchnie ciata i (lub) przez dtuzszy czas.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych klinicznych na temat bezpieczenstwa, dlatego nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy
i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Transpulmin S wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA, a ich czestosé
uporzadkowano w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto (>1/10)

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

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do < 1/100)
Rzadko (>1/10 000 do < 1/1000)



Bardzo rzadko (<1/10 000)
Nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko (>1/10 000 do < 1/1000): nadwrazliwo$¢, takze reakcje nadwrazliwosci typu opéznionego

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko (>1/10 000 do < 1/1000): skurcz krtani (u niemowlat i matych dzieci do 2. roku zycia), skurcz
oskrzeli, duszno$é, podraznienie gardta

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko (=1/10 000 do < 1/1000): alergiczne zapalenie skory, podraznienie skory

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): zmiany w obrebie bton §luzowych

Zgtaszanie 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 dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie zgloszono przypadkow zatrucia produktem leczniczym Transpulmin S po aplikacji
miejscowej lub zastosowaniu w inhalacji.

Niewlasciwe, niezgodne z zaleceniem zazycie doustne moze wywota¢ nudnosci, wymioty i biegunke.
W przypadku zastosowania produktu Transpulmin S w ilosci znacznie przekraczajacej zalecana
(do nacierania lub inhalacji) wymienione wyzej dziatania niepozgdane mogg mie¢ wicksze nasilenie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Brak badan farmakologicznych dla kompozycji olejku eukaliptusowego i sosnowego. Ponizsze
informacje opracowano na podstawie danych literaturowych.

Olejek eukaliptusowy i olejek sosnowy powoduja uptynnienie wydzieliny i w ten sposéb ulatwiajg
odkrztuszanie.

Parowanie olejkoéw eterycznych (zawartych w kremie) ze skoéry utatwia oddychanie (stosowanie na
zasadzie inhalacji swobodnej).

Wecieranie kremu w skore Klatki piersiowej lub plecow wywiera korzystny wptyw na drogi
oddechowe.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Brak badan farmakokinetycznych dla preparatu Transpulmin S.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, sol sodowa
parahydroksybenzoesanu metylu, s6l sodowa parahydroksybenzoesanu propylu, mieszanina gliceryny
i monostearynianu potasowych soli, ester decylowy kwasu oleinowego, wazelina zo6tta, krzemu
dwutlenek koloidalny, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretkg z polietylenu, zawierajgca 20 g, 40 g albo 100 g kremu, w tekturowym
pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4179



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.05.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.03.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



