CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Respero Myrtol, 300 mg, kapsutki dojelitowe, migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 300 mg destylatu z mieszaniny rektyfikowanych olejkow eterycznych:
Eucalyptus globulus Labill. actheroleum (eukaliptusowy olejek eteryczny), Citrus sinensis L.
aetheroleum (pomaranczy stodkiej olejek eteryczny), Myrtus communis L. actheroleum (mirtu
zwyczajnego olejek eteryczny) i Citrus limon L. actheroleum (cytryny zwyczajnej olejek eteryczny).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol.
Jedna kapsutka zawiera nie wigcej niz 50 mg sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka dojelitowa, migkka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

tLagodzenie objawow ostrego zapalenia gornych drég oddechowych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Jesli nie zalecono inaczej, nalezy stosowac nastepujacy schemat dawkowania:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat

W ostrych stanach zapalnych dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat powinni przyjmowac jedng
kapsutke 3-4 razy na dobe.

Sposoéb podawania

Podanie doustne.

Kapsuiki leku roslinnego Respero Myrtol nalezy przyjmowac bez rozgryzania, na okoto pét godziny
przed positkiem, z duzg ilo$cig ptynu. Ostatnig dawke mozna przyjaé przed snem.

Czas stosowania:

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Respero Myrtol nie nalezy stosowac¢ w nastepujacych przypadkach:
— stany zapalne przewodu pokarmowego i drog zotciowych lub cigzka choroba watroby,



- nadwrazliwo$¢ na olejek eukaliptusowy, olejek z pomaranczy stodkiej, olejek mirtowy, olejek
cytrynowy lub cyneol (gtéwny sktadnik olejku eukaliptusa) lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy choroby utrzymuja si¢ lub ulegna pogorszeniu, lub jesli wystapi dusznos¢ lub goraczka
lub jesli pacjent rozpocznie odkrztuszanie §luzu zawierajacego krew lub wydzieling ropna, nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci chorujacy na astme oskrzelowa, koklusz lub inne schorzenia uktadu oddechowego, ktorym
towarzyszy znaczna nadwrazliwo$¢ uktadu oddechowego, powinni przyjmowac lek Respero Myrtol
wylacznie po konsultacji z lekarzem.

Kapsutki leku Respero Myrtol zawieraja nie wigcej niz 50 mg sorbitolu na kapsulke.

Sorbitol jest zrédtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancj¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku lub podaniem go dziecku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie badano.
4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Na podstawie wynikow doswiadczalnych i wieloletniego stosowania produktu leczniczego u ludzi

mozna przyjac zgodnie z aktualnym stanem wiedzy i nauki, ze produkt leczniczy Respero Myrtol
moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji po konsultacji z lekarzem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nieznany.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej w porzadku malejacym zgodnie z nastgpujaca klasyfikacja
czestosci wystepowania MedDRA:

Bardzo czesto (=1/10)

Czgsto (=21/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: zgtaszano wystapienie reakcji nadwrazliwosci (np. wysypka skorna, §wiad, obrzek twarzy,
duszno$¢ lub zaburzenia krazenia krwi).



Zaburzenia zotadka i jelit:

Niezbyt czgsto: moga wystapic¢ dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, np. bol brzucha, uczucie
dyskomfortu w nadbrzuszu.

Rzadko: nudnos$ci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Bardzo rzadko: moze wystagpi¢ migracja istniejgcych kamieni zétciowych.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Bardzo rzadko: moze wystapi¢ migracja istniejgcych kamieni nerkowych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
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 Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +4822 4921 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne, kod ATC: ROSCA

Respero Myrtol wykazuje dziatanie zarowno sekretolityczne jak i sekretomotoryczne. Gesty $luz ulega
rozluznieniu, oczyszczanie ze $luzu zostaje nasilone, dzigki czemu wspomagane jest odkrztuszanie.

W badaniach na zwierzetach, obserwowano zwickszone wytwarzanie $luzu w nastepstwie podania
doustnego zgodnie z zastosowaniem klinicznym; stanowi to warunek wstepny dla sekretolitycznego
zastosowania produktu. Oprocz aktywnosci serkretolitycznej, dalsze eksperymenty na zwierzgtach

i badania in vitro wykazaty dziatanie przeciwdrobnoustrojowe wysokich dawek. Ponadto, dziatania
przeciwzapalne zostaly zademonstrowane na odpowiednich modelach. Jako calos¢, wszystkie te
efekty odgrywaja role w terapeutycznym wykorzystaniu produktu Respero Myrtol.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Maksymalne stezenia 1,8-cyneolu, limonenu i a-pinenu w osoczu po przyjeciu produktu Respero
Myrtol sg obserwowane po okoto 1 — 3 godzinach. Wartosci AUC dla 1,8-cyneolu sg okoto 20 krotnie
wigksze niz warto$ci AUC dla limonenu i a-pinenu. Wystepuje szeroka zmienno$¢
wewnatrzosobnicza i migdzyosobnicza wartosci Cmax1 AUC tych trzech gléwnych substancji.



Dystrybucja
Badania probek plwociny pacjentow z mukowiscydozg wykazaly, ze trzy gldowne biomarkery

produktu Respero Myrtol: 1,8-cyneol, d-limonen i a-pinen, mogg by¢ obecne w stosunkowo duzych
stezeniach w plwocinie.

Metabolizm

Trzy gtowne substancje: 1,8-cyneol, limonen i alfa-pinen, sg gtdéwnie hydroksylowane a nastgpnie
ulegajg czgsciowej lub catkowitej glukoronidacji. Limonen ulega konwersji gtéwnie do kwasu
dihydro-perillowego, kwasu perillowego i limonen-1,2-diolu.

Eliminacja
Trzy gtowne substancje sg gtdwnie wydalane w postaci metabolitdéw razem z moczem. Utamek jest
wydychany z powietrzem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przewlekte podanie destylatu mieszaniny rektyfikowanych olejkow eterycznych eukaliptusa,
pomaranczy stodkiej, mirtu i cytryny szczurom i psom przez 26 tygodni nie wigzato si¢

z wystapieniem zadnych oznak histopatologicznej toksycznosci mogacych mie¢ znaczenie dla ludzi.
Dziatania, ktore wystgpity w farmakologicznych badaniach bezpieczenstwa po podaniu doustnym
bardzo duzych dawek odzwierciedlajg znane dziatania olejkow eterycznych.

Zminiejszenie aktywnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) i uktadu ruchu obserwowane po
przyjeciu bardzo duzych dawek jest prawdopodobnie wywolywane przez niespecyficzne efekty
membranowe, ktore wplywaja hamujaco na struktury OUN. Zwiekszony przeptyw krwi przez nerki,
powodujacy wzrost szybkos$ci przesaczania klgbuszkowego, zostal uznany za przyczyng zwigkszania
efektu moczopednego. Wptyw na migsnie gladkie zostat potwierdzony w badaniach przewodu
pokarmowego, w ktorych perystaltyka uktadu pokarmowego zmniejszyta si¢. Zaobserwowano
rowniez zmniejszenie produkcji soku zotadkowego, przy czym nie znaleziono farmakologicznego
wyjasnienia tego zjawiska. Nie wykazano wptywu na funkcje uktadu sercowo-naczyniowego

i oddechowego.

W badaniach na zwierzgtach, nie stwierdzono uposledzenia ptodno$ci samcow i1 samic lub dziatania
teratogennego. 1,8-cyneol przenikal przez tozysko w badaniach na szczurach. Dla dawek ponizej
poziomu toksycznego dla matki nie odnotowano szkodliwego wptywu na rozwdj ptodu/noworodka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej rzepakowy, rafinowany
Zelatyna

Glicerol 85% (E 422)

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E 420)
Kwas solny (13%)

Hypromelozy octano-bursztynian
Trietylu cytrynian

Talk

Sodu laurylosiarczan

Dekstryna

Amonowy glicyryzynian



6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawierajace 20 kapsulek dojelitowych, migkkich
Opakowanie zawierajace 50 kapsulek dojelitowych, migkkich
Opakowanie zawierajace 100 kapsutek dojelitowych, migkkich

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG
Kieler Strafle 11

25551 Hohenlockstedt

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25844

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 maja 2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



