CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pastylki wykrztusne, (200 mg + 10 mg), pastylki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 pastylka zawiera substancje czynne:

- 200 mg sulfogwajakolu (Sulfogaiacolum),

- 10 mg wyciagu (w postaci suchego wyciagu) z Glycyrrhiza glabra L., radix (korzen lukrecji).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

- sacharoza - 1430 mg,

- glukoza ciekta - 1365 mg,

- glukoza jednowodna - 781,1 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda

Pastylki twarde sa w ksztalcie ptaskiego walca lekko obustronnie wypukiego sktadajacego sig

Z nieprzezroczystej masy o barwie z6tto-brunatne;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Pastylki wykrztusne jest przeznaczony do stosowania wspomagajacego

w kaszlu z trudno$ciami w odkrztuszaniu wydzieliny, towarzyszacym stanom zapalnym gornych drog
oddechowych, oskrzeli, przezigbieniu lub grypie.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli: ssa¢ powoli 1-2 pastylki 3 do 4 razy na dob¢ w przerwach pomi¢dzy positkami.
Nie wiecej niz 8 pastylek w ciggu doby.

Dzieci w wieku 3-16 lat: ssa¢ powoli 1 pastylke do 3 razy na dobe w przerwach pomiedzy positkami.
Nie wiecej niz 3 pastylki w ciagu doby.

U dzieci w wieku pomigdzy 3 a 6 rokiem zycia stosowac ostroznie i wytacznie po konsultacji
z lekarzem ze wzgledu na mozliwo$¢ zbyt silnego dziatania leku oraz niebezpieczenstwo
zakrztuszenia sig.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 3 roku zycia.

Nie stosowa¢ dtuzej niz 4 do 6 dni.



Sposéb podawania

Podanie doustne

Podczas stosowania produktu leczniczego Pastylki wykrztusne, w celu tatwiejszego odkrztuszania
zalegajacej wydzieliny, nalezy w ciggu catego dnia pi¢ czgsto mate iloSci ptynow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Nie stosowac produktu leczniczego w stanach zapalnych watroby z zastojem zo6tci, marskoscia,
w ostrej niewydolno$ci nerek, w nadci$nieniu, w hipokaliemii, w cukrzycy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem zltego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono przypadkow interakcji produktu leczniczego Pastylki wykrztusne z
innymi lekami jednakze w przypadku naduzycia produktu nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢
zwigkszenia utraty potasu z organizmu. Z tego powodu nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
roOwnoczesnego stosowania produktu leczniczego Pastylki wykrztusne z glikozydami nasercowymi i z
lekami moczopednymi mogacymi nasila¢ utratg potasu. Z uwagi na to, ze glicyryzyna zawarta w
preparacie hamuje 5-a-, 5-B-reduktaze i 11-B-dehydrogenaze, przedawkowanie produktu leczniczego
Pastylki wykrztusne moze nasila¢ dziatanie rownoczesnie stosowanych kortykosteroidow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wptywu sktadnikow wyciggu z lukrecji na migsien macicy i na cykl
miesigczkowy, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w cigzy.

W dotychczas przeprowadzonych badaniach nie wykazano teratogennego ani mutagennego dziatania
sktadnikow produktu leczniczego.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w czasie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak danych
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadoéw MedDRA.
Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych uporzagdkowano w nastepujacy sposob:

Bardzo cze¢sto (>1/10);

Czesto (>1/100 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 (cze¢stos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

U o0s6b nadwrazliwych na sktadniki produktu leczniczego, po zastosowaniu zalecanych dawek moga
wystapi¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia zoladka i jelit Czesto$S¢ nieznana Nudnosci, odruchy wymiotne,
brak taknienia, biegunka

Zaburzenia ogolne i stany w Czestos$¢ nieznana Pieczenie jezyka

miejscu podania

Objawy ustepuja samoistnie po odstawieniu produktu.

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 Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Po stosowaniu produktu leczniczego w zalecanym dawkowaniu dotychczas nie obserwowano
objawow przedawkowania. Po znacznym przedawkowaniu lub stosowaniu produktu dtuzej niz 4 do 6
dni, powyzej 8 pastylek wyciggu z korzenia lukrecji dziennie (o zawartosci 100 mg glicyryzyny,
sktadnika czynnego wyciagu z lukrecji), moga wystapi¢ objawy przedawkowania rOwnoczesnie
stosowanych kortykosteroidow, takie jak: zatrzymywanie sodu i wody w organizmie oraz utrata
potasu, powodujgce nadci$nienie, obrzeki i zwigkszenie masy ciata.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Sulfogwajakol, po dostaniu si¢ do zotadka drazni jego blone¢ Sluzowa, powodujgc poprzez nerw
btedny, odruchowe wydzielanie §luzu w oskrzelach.

Wyciag lukrecjowy suchy (Glycyrrhizae radicis extractum siccum) jest zawarty w preparacie w ilosci
10 mg, co poprawia jego smak i nasila dziatanie wykrztusne sulfogwajakolu.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Brak doktadnych danych na temat farmakokinetyki sulfogwajakolu.

Przyjmuje sig, ze sulfogwajakol wchtania si¢ dobrze zarowno przez ukrwiona btong §luzowa jamy
ustnej jak tez zotadka. W organizmie ulega on przeksztatceniu w czynng forme¢ gwajakol, ktéra
wydalajac si¢ czgsciowo w drogach oddechowych, dziata draznigco, pobudza wydzielanie §luzu w
drzewie oskrzelowym, uplynnia zalegajaca wydzieline i utatwia jej wydalanie w odruchu kaszlowym.
Produkt leczniczy zawiera 10 mg wyciagu z korzenia lukrecji, co poprawia smak i nasila dzialanie
wykrztu$ne sulfogwajakolu. Po podaniu doustnym wyciagu lukrecjowego jego wchtanianie odbywa
si¢ w przewodzie pokarmowym, a maksymalne st¢zenie sktadnikow wyciagu lukrecjowego
(glicyryzyny i1 kwasu glicyretynowego) w osoczu stwierdza si¢ po 8-14 h. Okoto 2% dawki
sktadnikow wyciagu lukrecjowego wydziela si¢ przez nerki, pozostata czgs¢ dawki ulega wydzieleniu
z 76kcig po przemianach metabolicznych w watrobie; nastepuje tez ponowne ich wchtonigcie z
przewodu pokarmowego. W przypadku pastylek wchtanianie zachodzi juz z btony Sluzowej jamy
ustnej, a dziatanie jest natychmiastowe.


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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LDso gwajakolu w badaniach na szczurach wynosita 520,4 mg/kg mc. po podaniu droga dozotadkowa.
Badane szczury otrzymujace jednorazowo duze dawki gwajakolu zapadaty w sen narkotyczny.
Zjawiska tego nie obserwowano po wiclokrotnym podawaniu matych dawek gwajakolu w trakcie
badan toksycznosci podostrej (C-LDso) trwajacych 40 dni (C-LDso wynosita 918 mg/kg mc./dobe,
wspotezynnik kumulacji K wynosit 1,8). W tym doswiadczeniu narkozg¢ obserwowano dopiero przy
dawkach przekraczajacych LDso, co moze $wiadczy¢ o obnizonej wrazliwosci oSrodkowego uktadu
nerwowego na dziatanie gwajakolu w warunkach powtarzanej ekspozycji. U badanych zwierzat
stwierdzono roéwniez nieznaczny przyrost masy ciata.

Stwierdzono, ze gwajakol nie ulega kumulacji w organizmie w warunkach wielokrotnego podawania.
Na podstawie tych badan gwajakol mozna zaliczy¢ do IV klasy toksycznosci, tj. zwigzkow stabo
toksycznych.

Minimalna dawka $miertelna LDL, glicyryzyny wynosi u szczuréw 3 g/kg mc. po podaniu per os, 2
g/kg mc. po podaniu dootrzewnowym, u myszy 4 g/kg mc. po podaniu per os, 1 g/lkg mc. po podaniu
dootrzewnowym, a 3 g/kg mc. po dozylnym.

Minimalna dawka toksyczna TDL, glicyryzyny u ludzi wynosi 280 mg/kg mc. po 4-tygodniowym
okresie podawania.

LDsy dla wyciagu lukrecjowego w badaniach na myszach wynosita 681 mg/kg mc. po podaniu
dootrzewnowym,;

LDso w badaniach na szczurach wynosito 14,2 g/kg mc. w podaniu per os, a 1,24 g/kg mc. po podaniu
dootrzewnowym.

Toksyczny wplyw na szczury zaznaczal si¢ wzmozong perystaltyka jelit, biegunkami, zmianami w
obrgbie nerek, moczowodow i pecherza moczowego.

U myszy wystepowaly drgawki i zmiany w uktadzie krwiotworczym.

W badaniach toksyczno$ci przewleklej 90-dniowe podawanie 0,5% glicyryzynianu amonu w paszy
szczurom lub 80-90 g/dzien przez 4 tygodnie lub 2,5 g/kg mc./dzien przez 3 miesigce, a takze 0,31-
0,63 g/kg mc. sproszkowanego korzenia lukrecji nie wywierato znaczacych objawow toksycznych, a
te ktore pojawiaty sie, np. spadek masy ciata, liczby czerwonych krwinek, wracaty do normy po
zaprzestaniu podawania.

Nie wykazano dziatania mutagennego ani cytotoksycznego sktadnikow wyciggu lukrecjowego w
odpowiednich testach, np. na Salmonella typhimurium G-46 1 TA1530 oraz na Saccharomyces
cerevisae D3; nie powodowaty tez aberracji chromosomowej w tescie na embrionalnych komorkach
ptucnych WI-38.

W produkcie leczniczym Pastylki wykrztusne dawka glicyryzyny jest znikoma (10 mg suchego
wyciggu w 1 pastylce).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Glukoza ciekta

Glukoza jednowodna

Miod pszczeli

Kwas cytrynowy jednowodny
Aromat spozywczy eukaliptusowy
Aromat spozywczy anyZzowy

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy



6.3  OKkres waznoSci
2 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ od wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC-AI w tekturowym pudetku.

8 szt. — 1 blister po 8 pastylek twardych

16 szt. - 2 blistry po 8 pastylek twardych

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Nie dotyczy

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.

Aleje Jerozolimskie 181B,

02-222 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2085

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.11.1977 1.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.03.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.07.2021
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