CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ATUSSAN, 1,5 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu zawiera 1,5 mg butamiratu cytrynianu (Butamirati citras).
5 ml syropu zawiera 7,5 mg butamiratu cytrynianu (Butamirati citras).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
- sorbitol ciekty, niekrystalizujacy E 420 (1 ml syropu zawiera 450 mg sorbitolu);
- glicerol E 422 (1 ml syropu zawiera 250 mg glicerolu);
- sodu benzoesan E 211 (1 ml syropu zawiera 1 mg soli kwasu benzoesowego);
- etanol (1 ml syropu zawiera 1,392 mg etanolu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Klarowny, przezroczysty syrop o charakterystycznym pomaranczowym smaku i zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany w leczeniu objawowym kaszlu r6znego pochodzenia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Maksymalny czas trwania leczenia bez zalecenia lekarza wynosi 1 tydzien (patrz punkt 4.4).
Dzieci w wieku od 3 do 6 lat: 5 ml syropu (7,5 mg butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobg.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 10 ml syropu (15 mg butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobe.
Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 15 ml syropu (22,5 mg butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobe.
Dorosli: 15 ml syropu (22,5 mg butamiratu cytrynianu) 4 razy na dobe.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac przed positkiem.

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

4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Ze wzgledu na dziatanie butamiratu cytrynianu powodujace hamowanie odruchu kaszlu, nalezy unikac
jednoczesnego stosowania lekow wykrztusnych, poniewaz moze to prowadzi¢ do zalegania $luzu
w drogach oddechowych, co zwigksza ryzyko skurczu oskrzeli i zakazenia drog oddechowych.

Nalezy zweryfikowa¢ diagnoze, jezeli kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 7 dni.

Atussan zawiera sorbitol, dlatego nie nalezy go stosowac¢ u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy. Produkt leczniczy moze mie¢ tagodne dzialanie przeczyszczajace.
Wartos¢ kaloryczna: 2,6 kcal/g sorbitolu.

Atussan zawiera glicerol, ktory moze powodowac bdl glowy, zaburzenia zotadkowe i biegunke.
Atussan zawiera benzoesan sodu. Lek zawiera 1 mg benzoesanu sodu w 1 ml syropu.

Atussan zawiera w swoim sktadzie niewielkie ilo$ci etanolu, bedacego sktadnikiem aromatu.

Ten lek zawiera 6,96 mg etanolu w 5 ml syropu. W przypadku maksymalnej dawki dobowej, ilos¢
alkoholu jest rownowazna:

e udzieci od 3 do 6 lat - mniej niz 1 ml piwa i mniej niz 1 ml wina,

e udzieciod 6 do 12 lat - mniej niz 2 ml piwa i mniej niz 1 ml wina,

e U mlodziezy powyzej 12 lat - mniej niz 2 ml piwa i mniej niz 1 ml wina,

e udorostych - mniej niz 2 ml piwa i 1 ml wina.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Poniewaz butamiratu cytrynian hamuje odruch kaszlu, nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow
wykrztusnych (patrz takze punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Nie prowadzono badan, ktore mogtyby okresli¢ bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego
w okresie cigzy i laktacji.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Atussan u kobiet w pierwszym trymestrze cigzy.
W drugim i trzecim trymestrze cigzy, produkt leczniczy Atussan moze by¢ stosowany jedynie w razie

bezwzglednej koniecznosci.

Brak danych odno$nie przenikania substancji czynnej i jej metabolitow do mleka kobiecego.
Ze wzgledow bezpieczenstwa nie nalezy podawac cytrynianu butamiratu podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Atussan moze wywotywac¢ zawroty gtowy lub sennos¢, dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): sennos¢.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): nudnosci, biegunka.




Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej:
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): pokrzywka.

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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: (22) 49 21 301

Faks: (22) 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania butamiratu cytrynianu sa: sennos¢, nudnosci, wymioty, biegunka, zawroty
glowy i niedoci$nienie tetnicze. W razie przedawkowania nalezy wykona¢ ptukanie zotadka oraz
poda¢ wegiel aktywny. Nalezy monitorowaé stan pacjenta i w razie potrzeby podtrzymywaé czynnosci
zyciowe. Brak danych na temat specyficznego antidotum.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwkaszlowe, kod ATC: RO5DB13

Cytrynian butamiratu, substancja czynna produktu leczniczego Atussan, jest lekiem
przeciwkaszlowym. Rézni si¢ od alkaloidéw opioidowych zaréwno budowg chemicznag, jak

i dziataniem farmakologicznym.

Dziata osrodkowo, jednak nie jest znany doktadny mechanizm jego dziatania. Cytrynian butamiratu
ma wiasciwosci przeciwcholinergiczne oraz rozszerza 0skrzela, co utatwia oddychanie. Nie powoduje
uzaleznienia ani przyzwyczajenia.

Produkt leczniczy Atussan jest stosowany w celu zmniejszenia kaszlu u dorostych i dzieci.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Na podstawie dostepnych danych mozna przyjaé, ze cytrynian butamiratu jest szybko i dobrze
wchtaniany po podaniu doustnym. Naste¢pnie jest metabolizowany na drodze hydrolizy do kwasu
fenylo-2-mastowego i dietyloaminoetoksyetanolu. Nie przeprowadzono badania dotyczacego wptywu
jednoczesnego przyjmowania positku na wchtanianie. Nie wiadomo, czy zalezno$¢ pomiedzy
biodostepnos$cig a dawka jest liniowa.

Po podaniu 150 mg cytrynianu butamiratu w postaci syropu, maksymalne stezenie w osoczu glownego
metabolitu, kwasu fenylo-2-mastowego wynosi 6,4 pg/ml. To stezenie wystgpuje po okoto
1,5 godziny po podaniu.

Dystrybucja
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Objeto$¢ dystrybucji u ludzi nie jest znana. Nie wiadomo, czy butamirat przenika przez bariere
tozyskowa i do mleka.

Metabolizm

Hydroliza butamiratu, prowadzaca do powstania kwasu fenylo-2-mastowego

i dietyloaminoetoksyetanolu, zachodzi szybko i catkowicie. Badania na r6znych gatunkach zwierzat
wykazaty, ze metabolity wykazuja dziatanie przeciwkaszlowe. Brak danych dotyczacych
dietyloaminoetoksyetanolu u ludzi. Badania przeprowadzone u ludzi z zastosowaniem leku
znakowanego “C wykazujg, ze butamirat wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 95%. Kwas
fenylo-2-mastowy jest w dalszym etapie czg$ciowo metabolizowany w wyniku hydroksylacji.

Eliminacja

Trzy metabolity opisane powyzej wydalane sg gtéwnie w moczu w postaci sprzgzonej z kwasem
glukuronowym. Istnieja duze réznice w zmierzonych wartosciach biologicznego okresu poitrwania:
w zakresie od 6 do 26 godzin (najwigksza pojedyncza wartos¢ to 41 godzin) dla syropu.

Farmakokinetyka w szczegélnych grupach pacjentow
Nie wiadomo, czy zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek maja wptyw na parametry
farmakokinetyczne butamiratu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzetach oraz do§wiadczenia in vitro dotyczace ostrej i przewleklej toksycznosci,
toksycznego wptywu na reprodukcje oraz dziatania mutagennego butamiratu cytrynianu nie ujawniajg
wystepowania zagrozenia bezpieczenstwa, ktore mogtoby mie¢ znaczenie w praktyce kliniczne;.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan E 211

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy E 420

Glicerol E 422

Sacharyna sodowa

Aromat pomaranczowy ptynny (zawiera m.in. etanol)

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania



Butelka ze szkta oranzowego, zamykana zakretka aluminiowg lub zakretka z PE, zawierajagca 100 ml
lub 150 ml lub 200 ml syropu, w tekturowym pudetku z miarka dozujaca.

Butelka z PET, zamykana zakretka aluminiows lub zakretkg z PE, zawierajaca 100 ml Iub 150 ml lub
200 ml syropu, w tekturowym pudetku z miarka dozujaca.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

POLFARMEX S.A.

ul. Jézefow 9

99-300 Kutno

tel.: 24 357 44 44

faks: 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18093

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.04.2011 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.06.2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



