CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Sirupus Pini compositus, 420,0 mg + 64,0 mg + 3,2 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu zawiera:

6,6 g Pini extractum fluidum (Wyciag sosnowy ptynny) (1:1), ekstrahent: etanol (90%)

1,0g Foeniculi tinctura (Nalewka z owocu kopru witoskiego) (1:4,5-5,0), ekstrahent: etanol (70%)
0,059 Codeini phosphas hemihydricus (Fosforan kodeiny pétwodny)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza — 62 g
Zawarto$¢ etanolu nie wigeej niz 5% (m/m).

Syrop w 1 dawce (15 ml) zawiera 9,6 mg fosforanu kodeiny.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop barwy stomkowo-zoéttej, przezroczysty z dopuszczalng opalizacja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Doraznie w suchym meczacym kaszlu w przebiegu niezytow gornych drog oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: 3 razy na dobe po 15 ml.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania leku Sirupus Pini compositus u mtodziezy w wieku od 12 lat do 18 lat z
zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego (patrz punkt 4.4).

Dzieci
Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Sirupus Pini compositus jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Sposob podawania
Podanie doustne. Lek dawkowa¢ dotaczong do opakowania miarka.

Czas stosowania
Nie zaleca si¢ stosowania leku przez okres dtuzszy niz 7 dni (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1. Nie stosowa¢ w czasie ostrego napadu astmy oskrzelowej, ostrej niewydolnosci
oddechowej, rozedmy pluc, w przewleklych zaparciach. Nie zaleca si¢ stosowania w chorobach
uktadu oddechowego przebiegajacych z zaleganiem gestej wydzieliny w drzewie oskrzelowym i z
utrudnionym odkrztuszaniem.

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na zwigkszone ryzyko cigzkich i
zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych.

Nie stosowac u kobiet karmigcych piersig (patrz punkt 4.6) oraz w przypadku pacjentow, o ktorych
wiadomo, ze maja bardzo szybki metabolizm z udziatem CYP2D6.



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy — izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera do 5 % m/m etanolu, tzn. do 975 mg alkoholu w pojedynczej dawce 15 ml,
co jest rownowazne 20 ml piwa i 8 ml wina. Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu syrop nie powinien by¢
stosowany u 0s0b z chorobg alkoholowg oraz u pacjentow z chorobami watroby lub padaczka.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu w sposob ciagly przez okres dtuzszy niz 7 dni oraz przekraczania
zalecanych dawek ze wzgledu na mozliwo$¢ uzaleznienia.

Metabolizm z udziatem CYP2D6

Kodeina jest metabolizowana przez enzym watrobowy CYP2D6 do morfiny, jej aktywnego
metabolitu. Jesli u pacjenta wystepuje niedobor lub pacjent nie ma tego enzymu, nie bedzie uzyskane
odpowiednie dziatanie terapeutyczne. Z danych szacunkowych wynika, ze do 7% populacji kaukaskiej
moze mie¢ niedobor tego enzymu. Jednak, jesli u pacjenta wystepuje szybki lub bardzo szybki
metabolizm, istnieje zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych zwiazanych z toksycznoscig opioidow,
nawet w zwykle zalecanych dawkach. U tych pacjentdow nastepuje szybkie przeksztalcenie kodeiny

w morfing, co prowadzi do wigkszych niz oczekiwane stezen morfiny w surowicy.

Do ogdlnych objawow toksycznosci opioidow naleza: splatanie, senno$¢, ptytki oddech, zwezenie
zrenic, nudnos$ci, wymioty, zaparcia i brak apetytu. W cigzkich przypadkach moga réwniez wystapic
objawy niewydolno$ci krazenia i depresji oddechowej, ktdére mogg zagraza¢ zyciu, a w bardzo
rzadkich przypadkach prowadzi¢ do zgonu.

Dane szacunkowe dotyczace czestosci wystepowania bardzo szybkiego metabolizmu w réznych
populacjach przedstawiono ponizej:

Populacja Czgstos¢ wystepowania %
Afrykanska/Etiopska 29%

Afroamerykanska 3,4% do 6,5%

Azjatycka 1,2% do 2%

Kaukaska 3,6% do 6,5%

Grecka 6,0%

Wegierska 1,9%

Potocnoeuropejska 1%-2%

Dzieci z zaburzeniami czynnosci ukladu oddechowego

Nie zaleca si¢ stosowania kodeiny u dzieci, u ktoérych czynno$¢ oddechowa moze by¢ zaburzona, w
tym u dzieci z zaburzeniami nerwowo-mig¢$niowymi, ci¢zkimi zaburzeniami serca lub uktadu
oddechowego, zakazeniami goérnych drog oddechowych lub ptuc, wielonarzagdowymi urazami lub
rozlegtymi zabiegami chirurgicznymi. Czynniki te moga nasila¢ objawy toksycznosci morfiny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fosforan kodeiny moze nasila¢ depresyjne dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy niektorych lekow
przeciwdepresyjnych (z grupy benzodiazepiny), nasennych (pochodnych kwasu barbiturowego),
neuroleptykow. Moze zwigksza¢ depresyjne dziatanie na osrodek oddechowy innych lekow
opioidowych oraz nasila¢ dziatanie etanolu. Stosowany rownoczesnie z kodeing glutetymid moze
wywola¢ stan euforii.

Kodeina moze tez wchodzi¢ w interakcje z inhibitorami MAOQO, lekami przeciwhistaminowymi i
lekami obnizajagcymi ci$nienie t¢tnicze krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Sirupus Pini compositus jest przeciwwskazany u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig (patrz
punkt 4.3).

W zalecanych dawkach leczniczych, kodeina i jej aktywny metabolit moga by¢ obecne w mleku matki
w bardzo matych dawkach i jest mato prawdopodobne, aby miaty niepozadany wptyw na dziecko
karmione piersig. Jednak, jesli pacjentka ma bardzo szybki metabolizm z udziatem CYP2D6, w mleku
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matki mogg wystepowac wigksze stezenia aktywnego metabolitu — morfiny, i w bardzo rzadkich
przypadkach moga wywota¢ u dziecka objawy toksyczno$ci opioidow, ktore moga prowadzi¢ do
zgonu.

Ptodnosé

Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Lek moze zaburza¢ sprawnos¢ psychofizyczna, dlatego podczas leczenia pacjenci nie powinni
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane.
Mozliwe dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg uktadoéw i narzadow wg.
MedDRA oraz czestoscig wystepowania: bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt
czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 10000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 10000), nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
Podczas stosowania syropu moga wystapic:
Zaburzenia zotagdkowo - jelitowe (sucho$¢ w jamie ustnej, nudno$ci, wymioty, zaparcia) - czgstos¢
nieznana.
Zaburzenia psychiczne (zaburzenia snu) - czesto$¢ nieznana.
Zaburzenia uktadu immunologicznego (reakcje alergiczne np. w postaci zmian skornych) - czgstosc
nieznana.

Zgtaszanie 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 Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, nr tel.:
+ 48 22 49-21-301, nr faksu: +48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie.

Nie zgloszono Zadnego przypadku przedawkowania.

Przyjmowanie leku w zbyt duzej dawce moze powodowac¢ nudnosci, wymioty, bole brzucha, bole
glowy, depresje¢, zaburzenia oddychania, pobudzenie, obfite pocenie si¢, drgawki i utrate $wiadomosci.
Podanie naloksonu znosi objawy przedawkowania leku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwkaszlowe — Alkaloidy opium i ich pochodne — kodeina,
kod ATC: ROSDA04

Kodeina jest lekiem opioidowym wykazujacym os$rodkowe dziatanie przeciwkaszlowe, dziata takze
stabo przeciwbolowo i stabo uspokajajaco.

Fosforan kodeiny podwyzsza prog pobudzenia komoérek nerwowych tworzacych ,,0érodek kaszlu”
ograniczajac czestotliwo$¢ wystepowania atakow kaszlu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Fosforan kodeiny dobrze si¢ wchtania z przewodu pokarmowego, osiggajgc maksymalne stezenie w
osoczu w ciggu 60 minut. Okres pottrwania w osoczu wynosi ok. 3 h. W 25% taczy si¢ z biatkami
osocza. Kodeina metabolizowana jest w watrobie przez O- i N- demetylacj¢ do morfiny, norkodeiny i
innych metabolitow, w tym normorfiny i hydrokodonu. Kodeina i jej metabolity wydalane przede
wszystkim przez nerki z moczem, glownie w postaci zwigzanej z kwasem glukuronowym.

Olejki eteryczne zawarte w preparacie stymuluja uktad cytochromu P450.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Produkt nie byt badany. Dostepne dane dotyczace wartosci LDso0raz LDLg dla poszczegélnych
substancji czynnych obecnych w produkcie wskazuja na niska toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym.
Badania wptywu kodeiny na reprodukcje i rozw6j potomstwa wskazuja, ze stosowanie kodeiny
stwarza ryzyko dla ptodu. Stad tez fosforan kodeiny zostal zakwalifikowany do kategorii C wg FDA i
moze by¢ stosowany w czasie cigzy jedynie wtedy, kiedy korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne
ryzyko dla ptodu.

Nie prowadzono badan toksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mleczan wapnia pigciowodny, kwas fosforowy, sacharoza, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznoSci
3 lata.

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Opakowanie 125 g: butelka ze szkla barwnego z zakretka HDPE w tekturowym pudetku.
Do opakowania dotaczona jest miarka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

tel.: +48 71 33572 25

fax: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl
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