CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Citropepsin, 1 mg/g, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g ptynu zawiera 1 mg pepsyny (1:4000) (Pepsinum), o aktywnosci nie mniej niz 1280 Ph. Eur.
U./g.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza 224 mg, sorbitol ciekty krystalizujacy 200
mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bezkwasno$¢ oraz niedostateczne wydzielanie soku zotagdkowego.
Brak taknienia, dolegliwos$ci dyspeptyczne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i dzieci:

Doustnie: zwykle 5 do 10 ml (1 lub 2 tyzeczki do herbaty) na 15-20 minut przed positkiem, 3 razy
na dobe. Citropepsin mozna rowniez przyjmowac po rozcienczeniu 15 ml (1 tyzka stolowa) w okoto
125 ml (1/2 szklanki) przegotowanej wody.

5 ml ptynu doustnego odpowiada 5,875 g.

Pacjenci w podesztym wieku:
Bez zmian dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek:
Bez zmian dawkowania.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Nadkwas$nos¢ 1 nadmierne wydzielanie soku zotadkowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Pacjenci przyjmujacy produkt nie powinni jednoczesnie stosowac lekow zmniejszajacych kwasnosé
tresci zoladkowej (m.in. ranitydyny, cymetydyny, mizoprostolu, pirenzepiny), gdyz aktywnos$¢
pepsyny osigga maksimum w §rodowisku o pH od 1,6 do 3,2.

Produkt zawiera sacharozg i sorbitol. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Leki zwigkszajace pH soku zotadkowego ostabiajg dziatanie produktu.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania na zwierzetach dotyczace wptywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka i ptodu, przebieg
porodu i rozwoj pourodzeniowy sg niewystarczajace. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest
Znane.

Produktu Citropepsin nie nalezy stosowac w okresie ciazy jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Z powodu braku odpowiednich badan u ludzi i zwierzat lek moze by¢ stosowany w okresie
karmienia piersig jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza

nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Citropepsin nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono, by produkt wywierat dzialania niepozadane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Postgpowanie w razie przedawkowania obejmuje: bezposrednio po przedawkowaniu - usuwanie
produktu z przewodu pokarmowego (prowokowanie wymiotow, ptukanie zotadka), zas w
pozniejszym okresie podawanie lekow zwigkszajacych pH zawartosci zotadka (w celu zmniejszenia
aktywnosci pepsyny).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 ‘Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: leki poprawiajace trawienie, leki zawierajace enzymy i kwasy,
kod ATC: A09A AQ3.

Substancja czynna produktu jest pepsyna, enzym bioracy udziat w procesie trawienia biatek. Pepsyna
powstaje pod wptywem kwasu solnego z pepsynogenu - proenzymu wytwarzanego przez komorki
btony sluzowej zotadka. Dziatanie pepsyny powoduje przerwanie wigzan peptydowych w
czasteczkach bialek i rozktad biatek do polipeptydow. Aktywno$¢ pepsyny osigga maksimum w
srodowisku o pH 1,6 do 3,2.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Sorbitol ciekly krystalizujacy

Sodu benzoesan

Sacharoza

Substancja poprawiajaca smak i zapach truskawkowa
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie nalezy rozciencza¢ produktu roztworami o odczynie zasadowym, gdyz zmniejszaja site dziatania
pepsyny (aktywno$¢ pepsyny osigga maksimum w srodowisku o pH od 1,6 do 3,2).

6.3 Okres waznoSci
18 miesiecy
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 15°C. Nie zamraza¢. Przechowywac w oryginalnym
opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka typu PET oranzowa, zamknigta zakretka polietylenowa z pierscieniem gwarancyjnym, w
tekturowym pudetku.

180 g - 1 butelka po 180 g

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2820

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 5 sierpnia 1960 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.06.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



