CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PULNOZIN o smaku limonki, 750 mg, tabletki do ssania

SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda tabletka 750 mg karbocysteiny (Carbocisteinum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: kazda tabletka do ssania zawiera 679,10 mg
izomaltu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do ssania.
Biate, okragte, obustronnie wklgste tabletki do ssania o smaku limonki o srednicy 18,2 mm i
grubosci 5,6 mm.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Karbocysteina wykazuje wiasciwosci mukolityczne. Produkt leczniczy PULNOZIN o smaku
limonki wskazany jest w objawowym leczeniu choréb uktadu oddechowego przebiegajacych
z nadmiernym wytwarzaniem gestej i lepkiej wydzieliny.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli | mlodziez (W wieku 12 lat i starsza):

Karbocysteing podaje si¢ w dawce 20 - 30 mg /kg mc. na dobe, w 2 do 3 dawkach
podzielonych.

Poczatkowa dawka: jedna tabletka 3 razy na dobg¢ (2250 mg), a po osiggnigciu
zadowalajacej odpowiedzi na leczenie: jedna tabletka 2 razy na dobe (1500 mg).

Dzieci i miodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat.

Sposob podawania
Podanie na sluzéwke jamy ustnej.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Stosowanie U pacjentdow z czynng chorobg wrzodowsa zotadka lub dwunastnicy.

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia typowych objawoéw nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku PULNOZIN.

Ze wzgledu na to, iz leki mukolityczne moga uszkadza¢ btone¢ sluzowa zotadka produkt
leczniczy PULNOZIN o smaku limonki nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z choroba
wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy oraz u pacjentow stosujacych leki moggce uszkadzaé
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blong §luzowsa zotadka. W momencie wystapienia kKrwawienia z przewodu pokarmowego,
nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku.

Stosujac lek PULNOZIN nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ U pacjentéw stosujacych
jednoczesnie leki o dziataniu przeciwkaszlowym (np. kodeina, dekstrometorfan, butamirat
itp.), u pacjentéw z ostabionym odruchem kaszlu, u pacjentéw z zaburzonym klirensem
rzgskowym, U pacjentow z astma, U pacjentéw Z roznymi Stanami obturacyjnymi oskrzeli
oraz u pacjentow z ostrg niewydolno$ciag oddechowa. W tych sytuacjach stosowanie leku
PULNOZIN stwarza ryzyko nagromadzenia si¢ duzej ilo$ci wydzieliny w drogach
oddechowych i ograniczenie ich droznosci.

Produkt leczniczy PULNOZIN o smaku limonki zawiera izomalt. Lek nie
powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng
nietolerancja fruktozy.

Produkt leczniczy PULNOZIN zawiera substancj¢ czynng — karbocysteine. Lek
ten obniza lepkos¢ wydzieliny oskrzelowej i nasila jej usuwanie za
posrednictwem nablonka orzgsionego (nasila Klirens rzgskowy), co skutkuje
wystepowaniem wzmozonego kaszlu oraz produkcji zwiekszonej ilosci §luzu. Z
tego powodu leku PULNOZIN nie nalezy stosowac bezposrednio przed snem.

W przypadku braku skutecznosci leku PULNOZIN nalezy rozwazy¢ zmiang
dawkowania lub przerwanie leczenia.

Nie zaleca si¢ stosowania leku PULNOZIN u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
12 lat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
W trakcie leczenia karbocysteing nie nalezy stosowa¢ lekéw przeciwkaszlowych ani lekow
zmniejszajacych wydzielanie §luzu oskrzelowego.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Chociaz wyniki badan przeprowadzonych u ssakow nie wykazaty dziatania teratogennego,
nie zaleca si¢ stosowania karbocysteiny w pierwszym trymestrze ciazy.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania karbocysteiny w okresie karmienia piersia, poniewaz brak jest
wystarczajacych danych dotyczacych przenikania karbocysteiny do mleka ludzkiego.

Ptodnosé
Brak dostepnych danych dotyczacych negatywnego wptywu karbocysteiny podawanej
doustnie na ptodnos¢ u ludzi.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Produkt leczniczy PULNOZIN o smaku limonki nie wptywa na zdolno$¢é prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sklasyfikowano w zaleznosci od czestosci ich wystgpowania, zgodnie
z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto: nudnosci, wymioty, biegunka.

Bardzo rzadko: krwawienia z przewodu pokarmowego.

Czestos¢ nieznana: bol brzucha, nadzerki zotadka, dyskomfort w jamie brzusznej.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: bol gtowy, zawroty gtowy, nietrzymanie moczu, kotatanie serca.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Rzadko: duszno$ci.
Czestos¢ nieznana: sluzotok oskrzelowy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: Pokrzywka i skurcz oskrzeli.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: wysypka.

Czesto$¢ nieznana: skorne reakcje alergiczne, swiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy,
zespoOt Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy.

Zaburzenia endokrynologiczne
Czesto$¢ nieznana: niedoczynnos¢ tarczycy (przejsciowo).

Zaburzenia serca
Czestosc¢ nieznana: palpitacje.

Zaburzenia naczyniowe
Czestos¢ nieznana: obrzeki, hemoroidy.

Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czgsto$¢ nieznana: bol migsni.

W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac
stosowanie leku.

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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Brak informacji o przypadkach przedawkowania karbocysteiny.
Najbardziej prawdopodobnymi objawami przedawkowania karbocysteiny mogag



5.1

5.2

5.3

6.1

6.2

by¢ zaburzenia zotadka i jelit.
W przypadku przedawkowania karbocysteiny zaleca si¢ wykonanie ptukania
zotadka i obserwowanie pacjenta po zabiegu.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkaszlowe i wykrztusne, leki mukolityczne
kod ATC: R05CB03

Karbocysteina (S-karboksymetylo-L-cysteina) wykazuje dziatanie w modelach zwierzecych
z normalnym i zwigkszonym wydzielaniem $luzu i wplywa na ilo$¢ i rodzaj glikoprotein
sluzowych wydzielanych przez drogi oddechowe. Wiadomo, ze zwigkszenie stosunku
glikoprotein kwasnych do oboj¢tnych i przeksztatcenie komorek surowiczych w luzowe jest
poczatkowym etapem odpowiedzi na podraznienie, po ktorym w normalnych warunkach
nastepuje nadmierne wydzielanie. Podanie karbocysteiny zwierzetom, ktore poddano
nastepnie dziataniu czynnikow draznigcych sprawia, ze wydzielane glikoproteiny pozostaja
prawidtowe. Zastosowanie karbocysteiny u zwierzat po ekspozycji na czynniki draznigce
przyspiesza powrot do stanu prawidlowego. Kilka badan wykazato, ze karbocysteina
zmniejsza rozrost komorek kubkowych. Mozna zatem stwierdzi¢, ze karbocysteina odgrywa
role w leczeniu zaburzen charakteryzujacych si¢ nieprawidtowa lepkoscia §luzu.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Karbocysteina jest szybko i dobrze wchianiana z przewodu pokarmowego, a maksymalne
stezenie w osoczu wystepuje po okoto 2 godzinach od podania doustnego.

Biodostepnosc¢ jest mata, co spowodowane jest najprawdopodobniej metabolizmem w
przewodzie pokarmowym i efektem pierwszego przejscia przez watrobe. Okres pottrwania
wynosi okoto 2 godziny. Karbocysteina i jej metabolity wydalane sg przez nerki.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu
na rozrod i rozwo] potomstwa nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

DANE FARMACEUTYCZNE

Woykaz substancji pomocniczych

Izomalt

Celuloza mikrokrystaliczna

Hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona

Sodu alginian

Magnezu stearynian

Wapnia fosforan

Aromat limonkowy SD1820 zawierajacy gume arabska, maltodekstryne, triacetyne
Sukraloza (E955)

Aromat mietowy SD0627 zawierajacy gume arabska, maltodekstryne, glikol 1,2-

propylenowy

Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartoe$¢ opakowania
Blistry PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10, 20, 30 lub 40 tabletek do ssania.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

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
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIENA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Solinea Sp. z 0.0.
Elizowka, ul. Szafranowa 6
21-003 Ciecierzyn

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 27521

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.12.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.2023



