Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SUPREMIN
4 mg/5 ml, syrop
Butamirati citras

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa Iub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Supremin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Supremin

3. Jak stosowac¢ lek Supremin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Supremin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Supremin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Supremin w postaci syropu zawiera jako substancje czynnag cytrynian butamiratu, ktory jest
nieopioidowym lekiem przeciwkaszlowym. Zmniejsza czgsto$¢ i natezenie kaszlu poprzez hamowanie

odruchu kaszlowego. Obok dziatania przeciwkaszlowego butamirat nieznacznie rozszerza oskrzela.

Wskazania do stosowania: ostry, suchy kaszel.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Supremin

Kiedy nie stosowa¢é leku Supremin:

- jesli pacjent ma uczulenie na butamirat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- upacjentow z fenyloketonuria.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Lek Supremin nie jest wskazany do stosowania u pacjentdéw z objawami ci¢zkiego zahamowania

czynnosci osrodka oddechowego.

Leku nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz przez kilka dni.

Supremin a inne leki

Nie sg znane oddziatywania leku Supremin z innymi lekami.



Supremin z jedzeniem i piciem
Lek nalezy stosowac przed positkiem.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u kobiet w pierwszym trymestrze ciazy.
W drugim i trzecim trymestrze cigzy oraz w okresie karmienia piersia, lek moze by¢ stosowany
jedynie w razie koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, gdyz w rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do ostabienia zdolnosci
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek zawiera aspartam, kwas benzoesowy, metylu parahydroksybenzoesan, maltitol ciekly, glikol
propylenowy, etanol, alkohol benzylowy (skladniki aromatu karmelowo-pomaranczowego) i s6d

Aspartam

Lek zawiera 12,5 mg aspartamu w 5 ml syropu. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢
szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktérej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego wydalania. Patrz rowniez punkt ,,Kiedy
nie stosowac¢ leku Supremin".

Kwas benzoesowy
Lek zawiera 7,5 mg kwasu benzoesowego w 5 ml syropu.

Metylu parahydroksybenzoesan
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

Maltitol ciekty

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.
Wartos¢ kaloryczna 2,3 kcal/g maltitolu.

Glikol propylenowy
Lek zawiera 9,2 mg glikolu propylenowego na 5 ml syropu.

Etanol

Ten lek zawiera 6,2 mg alkoholu (etanolu) w 5 ml syropu, co jest rownowazne 0,16 % v/v. I10s¢
alkoholu w 5 ml tego leku jest rownowazna mniej niz 0,2 ml piwa lub 0,06 ml wina. Matla ilo$¢
alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Alkohol benzylowy
Lek zawiera 0,08 mg alkoholu benzylowego na 5 ml syropu.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Nie podawaé¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.



Kobiety w cigzy lub karmigce piersig oraz pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze
gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Supremin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.
Lek nalezy stosowac przed positkami.

Do opakowania leku dotaczona jest tyzeczka miarowa umozliwiajaca odmierzenie 5 ml syropu.

Jesli lekarz nie zaleci specjalnego dawkowania, lek najczesciej stosuje sig:

- dzieci w wieku od 2 do 6 lat 1 tyzeczka miarowa (4 mg) 3 razy na dobe
- dzieci w wieku od 6 do 12 lat 2 tyzeczki miarowe (8 mg) 3 razy na dobe

- dzieci w wieku powyzej 12 lat 3 tyzeczki miarowe (12 mg) 3 razy na dobg
- dorosli 3 tyzeczki miarowe (12 mg) 4 razy na dobg

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Supremin

Objawami przedawkowania butamiratu s3: senno$¢, wymioty, bole brzucha, biegunka, ataksja
(zaburzenia koordynacji ruchowej), pobudzenie i obnizenie ci$nienia krwi. W przypadku
przedawkowania nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza, ktory moze wykona¢ ptukanie zotadka,
poda¢ wegiel aktywowany i §rodki przeczyszczajace.

Pominigcie zastosowania leku Supremin

Lek nalezy zazy¢ tak szybko, jak pacjent sobie 0 nim przypomni. Gdy zbliza si¢ czas przyjecia
kolejnej dawki, nalezy zazy¢ ja o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystgpuja niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 o0sob):
wysypka, nudnosci, biegunka, zawroty glowy.

Opisane objawy ustepujg zazwyczaj w trakcie leczenia i rzadko wymagajg zmniejszenia dawki leku.
Jesli opisane reakcje alergiczne lub zaburzenia zotadkowo-jelitowe nie ustgpig po zmniejszeniu dawki

leku, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Supremin.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Supremin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: Termin
waznos$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Termin waznosci po pierwszym otwarciu: 28 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Supremin

- Substancjg czynng leku jest butamiratu cytrynian. 5 ml (1 tyzeczka miarowa) syropu zawiera 4 mg
butamiratu cytrynianu.

- Pozostate sktadniki leku to: metylu parahydroksybenzoesan, kwas benzoesowy, kwas cytrynowy
bezwodny, sodu cytrynian, maltitol ciekty, aspartam, aromat karmelowo-pomaranczowy (E 34493)
(zawiera m.in. glikol propylenowy, etanol, alkohol benzylowy), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Supremin i co zawiera opakowanie

Syrop w butelce z bragzowego szkta z aluminiowa zakretkg lub polipropylenowsa zakretka wraz z
tyzeczka miarowa z polistyrenu, w tekturowym pudetku lub butelce z bragzowego szkta zamknieta
polietylenowa zakretka z HDPE (polietylen o wysokiej gestosci) i pierscieniem gwarancyjnym z PE
(polietylenu), wraz z tyzeczka miarowa z polistyrenu, w tekturowym pudetku.

Butelka zawierajaca 200 ml syropu w tekturowym pudetku zawierajacym takze tyzeczke miarowa
0 pojemnosci 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

Wytworca:
Balkanpharma Troyan AD
1, Krayrechna Str.

5600 Troyan

Bulgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022
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