CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Robitussin Antitussicum, 7,5 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
5 ml syropu zawiera 7,5 mg dekstrometorfanu bromowodorku.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
5 ml syropu zawiera:

- sorbitol (E 420): 1454 mg
- maltitol (E 965): 242 mg

- etanol 96% v/v: 103 mg

- amarant (E 123): 0,165 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop.

Klarowny syrop o czerwonej barwie oraz 0 smaku i zapachu wisniowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie objawowe suchego, meczacego kaszlu.

Robitussin Antitussicum jest wskazany do stosowania u dorostych oraz u mtodziezy w wieku powyzej
12 lat.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 20 ml syropu (30 mg dekstrometorfanu) 3 lub 4 razy na

dobg (maksymalna dawka dobowa dekstrometorfanu 120 mg).

Robitussin Antitussicum jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz
punkt 4.3).

Nie stosowac¢ dawek wiekszych niz zalecane.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

4.3  Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza



wymieniong W punkcie 6.1.

Nie stosowac podczas przyjmowania inhibitor6w oksydazy monoaminowej (IMAO),
badz selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), badz innych
lekow stosowanych w depresji, chorobach psychicznych, zaburzeniach nastroju lub
w chorobie Parkinsona, badz w ciagu 2 tygodni dni od zaprzestania leczenia.

Kaszel z duza iloécig wydzieliny.

Astma oskrzelowa.

Niewydolno$¢ oddechowa lub ryzyko jej wystgpienia.

Cigzka niewydolnos¢ watroby.

Nie stosowac¢ U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ w przypadku wystepowania przewlekltego kaszlu,
jaki wystepuje podczas palenia tytoniu badz w przypadku przewlektej choroby phuc, takiej
jak astma czy tez rozedma.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Robitussin Antitussicum, gdy kaszel trwa
dluzej niz 7 dni, nawraca, badz towarzyszy mu goraczka, wysypka lub trwaly bol glowy.
Nalezy stosowaé ostroznie U pacjentdw z chorobg watroby.

Produkt leczniczy zawiera amarant, ktory moze powodowac reakcje alergiczne.

Produkt leczniczy zawiera sorbitol i maltitol (likazyna 80/55). Pacjenci z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni stosowac tego produktu leczniczego. Produkt
moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Wartos$¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.
Wartos¢ kaloryczna 2,3 kcal/g maltitolu (likazyny 80/55).

Produkt leczniczy zawiera 2,5 v/v % etanolu (alkohol), tzn. 103 mg na dawke (5 ml), co jest
réwnowazne 2,5 ml piwa, 1 ml wina na dawke. Jest szkodliwy dla 0sob z chorobg alkoholowa.
Nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania U dzieci oraz u 0s6b z grup wysokiego ryzyka,
takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Stosowanie tego leku moze skutkowaé pozytywnym wynikiem testu antydopingowego.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego W okresie cigzy.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego W okresie karmienia piersia.

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu oraz uzaleznienia od niego. Zaleca
si¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci podczas stosowania tego produktu u mtodziezy

i mtodych osob dorostych, jak rowniez u pacjentow, u ktorych odnotowano w wywiadzie
naduzywanie produktow leczniczych lub substancji psychoaktywnych.

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez cytochrom watrobowy P450 2D6. Aktywno$¢
tego enzymu jest uwarunkowana genetycznie. U okoto 10% ogolnej populacji odnotowuje si¢
staby metabolizm CYP2D6. U pacjentoéw ze stabym metabolizmem tego enzymu oraz

u pacjentéw jednocze$nie stosujacych inhibitory CYP2D6 moga wystepowaé wzmozohe

i (lub) dtugoterminowe skutki dziatania dekstrometorfanu. W zwigzku z tym nalezy zachowaé
ostrozno$¢ U pacjentdw z powolnym metabolizmem CYP2D6 lub stosujacych inhibitory
CYP2D6 (patrz takze punkt 4.5).

Zespot serotoninowy

Podczas jednoczesnego podawania dekstrometorfanu i lekéw o dziataniu serotoninergicznym,
takich jak leki selektywnie hamujace wychwyt zwrotny serotoniny (SSRI), leki ostabiajace
metabolizm serotoniny [w tym inhibitory oksydazy monoaminowej (MAOI)] oraz inhibitory
CYP2D6, odnotowano dzialanie serotoninergiczne, w tym wystapienie mogacego zagrazac
zyciu zespotu serotoninowego.

Zespot serotoninowy moze obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilnosc¢
autonomiczng, zaburzenia nerwowo-mig¢sniowe i (lub) objawy dotyczace uktadu
pokarmowego.

Jesli podejrzewa si¢ wystapienie zespotu serotoninowego, nalezy przerwac leczenie
produktem Robitussin Antitussicum.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac U pacjentow otrzymujacych inhibitory oksydazy monoaminowej (IMAO), badz
selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), badz inne leki stosowane w depresji,
chorobach psychicznych, zaburzeniach nastroju lub w chorobie Parkinsona, a takze w ciggu

2 tygodni od zaprzestania przyjmowania takich lekow (patrz punkt 4.3).

Inhibitory CYP2D6

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez enzym CYP2D6 i ulega intensywnemu metabolizmowi
pierwszego przejscia. Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorow enzymu CYP2D6 moze
zwigksza¢ stezenie dekstrometorfanu w organizmie do poziomu wielokrotnie wigkszego niz
prawidtowy. Zwigksza to ryzyko wystepowania toksycznego wptywu dekstrometorfanu
(pobudzenia, dezorientacji, drzenia, bezsennosci, biegunki i depresji oddechowej) oraz rozwoju
zespotu serotoninowego.

Do silnych inhibitorow enzymu CYP2D6 nalezg fluoksetyna, paroksetyna, chinidyna i terbinafina.

W przypadku jednoczesnego stosowania z chinidyna stezenie dekstrometorfanu W osoczu moze
wzrosng¢ nawet 20-krotnie, co zwieksza ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego powigzanych ze stosowaniem tego produktu. Podobny wplyw na
metabolizm dekstrometorfanu wywotuja rowniez amiodaron, flekainid i propafenon, sertralina,
bupropion, metadon, cynakalcet, haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna. W przypadku koniecznosci
jednoczesnego stosowania inhibitorow CYP2D6 i dekstrometorfanu pacjent musi by¢ monitorowany.
Konieczne moze okazaé si¢ rowniez zmniejszenie dawki dekstrometorfanu.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, iz produkt leczniczy zawiera 2,5 v/v % etanolu (alkohol), tzn. 103 mg
na dawke (5 ml).

Cigza
Pomimo, iz dekstrometorfan stosowany jest od wielu lat i dotychczas nie wykazywat jakichkolwiek

skutkow chorobotwdrczych, nie ma jednak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
dekstrometorfanu podczas cigzy. Ze wzgledu na mozliwo$¢ hamowania osrodka oddechowego ptodu
przez dekstrometorfan oraz ze wzglgdu na zawarto$¢ etanolu produktu leczniczego Robitussin
Antitussicum nie nalezy stosowa¢ U kobiet w cigzy.

Karmienie piersig

Biorac pod uwage mozliwos¢ hamowania o$rodka oddechowego noworodka przez dekstrometorfan
oraz zawarto$¢ etanolu, produktu leczniczego Robitussin Antitussicum nie nalezy stosowa¢ u Kobiet
w okresie laktacji.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Robitussin Antitussicum moze wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn, poniewaz moze powodowac sennos¢ lub zawroty glowy. Pacjenci prowadzacy pojazdy
lub obstugujacy maszyny powinni wzig¢ pod uwage, ze produkt leczniczy zawiera etanol.

4.8 Dzialania niepozadane

Objawy niepozadane zostaly wymienione zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA.
Uzyto nastepujacych zwrotow W celu opisania objawow niepozadanych: bardzo czgsto (>1/10), czesto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: Nadwrazliwo$é



Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: Sennosc¢, zawroty glowy

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: Nudnosci, wymioty

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 Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie dekstrometorfanu moze si¢ wigza¢ z nudnosciami, wymiotami, dystonia,
pobudzeniem, splataniem, sennos$cig, oslupieniem, oczoplagsem, kardiotoksycznoscia (tachykardia,
nieprawidlowe EKG z wydhuzeniem odstepu QTc), ataksja, psychoza toksyczng z omamami
wzrokowymi, wzmozong pobudliwoscia.

W razie duzego przedawkowania moga wystapi¢ nastepujace objawy: $piaczka, depresja oddechowa,
drgawki.

Leczenie

- Pacjentom bez objawow, ktorzy przyjeli zbyt duzg dawke dekstrometorfanu w ciggu
poprzedniej godziny, mozna poda¢ wegiel aktywny.

- U pacjentow, ktorzy przyjeli dekstrometorfan i wystapito u nich uspokojenie lub $piaczka,
mozna rozwazy¢ zastosowanie naloksonu, w dawkach zwykle stosowanych w leczeniu
przedawkowania opioidéw. Jesli wystapia drgawki, mozna zastosowac benzodiazepiny,

a W razie wystapienia hipertermii wynikajacej z zespotu serotoninowego - benzodiazepiny
i zewnetrzne ochtadzanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkaszlowe, kod ATC: RO5DA09

Dekstrometorfan jest nieopioidowym lekiem 0 dziataniu przeciwkaszlowym. Jest prawoskretnym
izomerem lewometorfanu, analogiem kodeiny. Dekstrometorfan dziata osrodkowo na osrodek kaszlu
w rdzeniu przedtuzonym i jadrze pasma samotnego. Substancja nie wykazuje dziatania
przeciwbolowego, uspokajajgcego ani tez hamujacego oddychanie w przypadku stosowania w zwykle
zalecanych dawkach przeciwkaszlowych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie
Bromowodorek dekstrometorfanu dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

Metabolizm
Dekstrometorfan po podaniu doustnym podlega w watrobie szybkiemu i intensywnemu
metabolizmowi pierwszego przejécia. Genetycznie kontrolowana O-demetylacja (CYD2D6) jest



glownym czynnikiem wptywajacym na farmakokinetyke dekstrometorfanu u ochotnikow ludzkich.

Przypuszcza sig, ze istnieja odmienne fenotypy W niniejszym procesie utleniania, co wptywa na
wysoce zroznicowang farmakokinetyke u pacjentow. Niezmetabolizowany dekstrometorfan wraz
z trzema jego demetylowanymi metabolitami morfinanowymi — dekstrorfanem (znanym réwniez
jako 3-hydroksy-N-metylomorfinan), 3-hydroksymorfinanem i 3-metoksymorfinanem —
zidentyfikowano w moczu jako produkty sprzgzone.

Dekstrorfan, ktory wykazuje rowniez dziatanie przeciwkaszlowe, jest gtownym metabolitem.
U niektorych os6b metabolizm przebiega wolniej, a w zwigzku z tym we Krwi i moczu przewaza
niezmieniona posta¢ dekstrometorfanu.

Okres pottrwania dekstrometorfanu wynosi od 1,2 do 3,9 godzin. Jednakze, szybko$¢ metabolizmu
rozni si¢ U poszczegolnych os6b w zaleznosci od fenotypu (pacjenci z szybkim i wolnym
metabolizmem), z okresem pottrwania tak dtugim, jak 45 h u pacjentow z wolniejszym
metabolizmem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Gliceryna
Karboksymetyloceluloza sodowa
Benzoesan sodu

Wersenian disodowy

Maltitol ciekly (E 965)

Etanol 96 v/iv %

Kwas cytrynowy bezwodny
Amarant (E 123)

Karmel

Lewomentol

Zapach z wisni i owocOw granatu
Sorbitol (roztwdr 70%) (E 420)
Cyklaminian sodu

Sol potasowa acesulfamu

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

4 lata.
Okres waznos$ci produktu po pierwszym otwarciu wynosi 6 miesigcy.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac W temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu



ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta ciemnego, zawierajaca 100 ml syropu, zamknigta nakretkg polietylenowa
Z pierScieniem gwarancyjnym lub zakretka z wkladem polietylenowym, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne sSrodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8215

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.07.2000

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 11.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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