CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Supremin MAX, 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:
1 ml syropu zawiera 450 mg sorbitolu ciektego niekrystalizujgcego, 1 mg benzoesanu sodu (E 211),
0,209 mg sodu, 1,4 mg etanolu oraz glicerol.

Pelny wykaz substancji pomochiczych, 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

Objawowe leczenie ostrego, nieproduktywnego kaszlu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania oparte sg na do§wiadczeniu; brak danych z odpowiednich badan
majacych na celu ustalenie dawkowania. Produkt leczniczy nalezy stosowaé¢ doustnie.

Maksymalny czas trwania leczenia bez zalecenia lekarza wynosi 7 dni (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez
e Dzieci w wieku od 3 do 6 lat: 5 ml syropu (7,5 mg butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobg.
e Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 10 ml syropu (15 mg butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobg.
e Milodziez w wieku powyzej 12 lat: 15 ml syropu (22,5 mg butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobg.

Dorosli
15 ml syropu (22,5 mg butamiratu cytrynianu) 4 razy na dobg.

Produktu leczniczego Supremin MAX nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat.
Sposdb podawania

Produkt leczniczy Supremin MAX przeznaczony jest do podawania doustnego. Miarke do dawkowania
syropu nalezy umy¢ i wysuszy¢ po kazdorazowym uzyciu.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Pierwszy trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

- Supremin MAX nie jest wskazany do stosowania u pacjentow z objawami ci¢zkiego zahamowania
czynnosci o$rodka oddechowego.



4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Ze wzgledu na dziatanie butamiratu cytrynianu powodujace hamowanie odruchu kaszlu, nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania lekow wykrztusnych, poniewaz moze to prowadzi¢ do zalegania Sluzu w drogach
oddechowych, co zwigksza ryzyko skurczu oskrzeli 1 zakazenia drog oddechowych.

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

Jesli podczas stosowania wystapia dziatania niepozadane takie jak wysypka, biegunka, zawroty gtowy
nalezy zmniejszy¢ dawkowanie. Po zmniejszeniu dawki objawy najprawdopodobniej ustapia.

Produkt leczniczy zawiera sorbitol, dlatego nie nalezy go stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedzicznag nietolerancja fruktozy. Wartos¢ kaloryczna: 2,6 kcal/g sorbitolu.

Produkt leczniczy zawiera glicerol i moze powodowac bol glowy, zaburzenia zotadkowe i biegunke.

Ten produkt leczniczy zawiera 7 mg alkoholu (etanolu) w 5 ml syropu, co jest rOwnowazne mniej niz 0,2 ml
piwa lub 0,1 ml wina. Maksymalna jednorazowa dawka (15 ml) zawiera 21 mg etanolu co odpowiada mniej
niz 0,6 ml piwa lub 0,3 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na maksymalng dawke dobowg (60 ml syropu
w 4 dawkach podzielonych), to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Produkt leczniczy zawiera 5 mg benzoesanu sodu w 5 ml syropu.

Benzoesan sodu moze zwigksza¢ ryzyko zottaczki (zazotcenie skory i biatkowek oczu) u noworodkow (do
4. tygodnia zycia). Zwigkszona bilirubinemia wystepujaca w nastepstwie wypierania z albuminy moze
zwigksza¢ ryzyko zottaczki u noworodkow, ktora moze rozwingc¢ si¢ w zottaczke jader podkorowych mozgu
(ztogi niesprzezonej bilirubiny w tkance mozgowej).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

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

Cigza
Stosowanie butamiratu cytrynianu u kobiet w pierwszym trymestrze cigzy jest przeciwskazane (patrz punkt

4.3). W drugim i trzecim trymestrze cigzy, produkt leczniczy Supremin MAX moze by¢ stosowany jedynie
W razie bezwzglednej koniecznosci.

Karmienie piersia

Brak danych odnosnie przenikania substancji czynnej i jej metabolitow do mleka ludzkiego.

Ze wzgledow bezpieczenstwa i zgodnie z 0g6lng zasada podawanie butamiratu podczas karmienia piersia
powinno by¢ szczegétowo rozwazone.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Supremin MAX moze wywolywa¢ zawroty gtowy I senno$¢, dlatego nalezy zachowacé ostrozno$¢ podczas
prowadzenia pojazdow i (lub) wykonywania innych czynno$ci wymagajacych wzmozonej uwagi
(np. obstugiwania maszyn).



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatanie niepozadane zostaly zestawione wedtug klasyfikacji uktadow i czestosci ich wystepowania,
wedtug nastgpujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do
<1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana: cz¢stos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

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

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

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

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych:

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania butamiratu cytrynianu moga wystgpi¢ nastepujace objawy: sennos¢, nudnosci,
wymioty, biegunka, zawroty gtowy i niedoci$nienie t¢tnicze. W razie przedawkowania nalezy wykonac
ptukanie Zzoladka oraz poda¢ wegiel aktywowany. Nalezy monitorowac stan pacjenta i w razie potrzeby
podtrzymywaé czynno$ci zyciowe. Nie jest znane specyficzne antidotum.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwkaszlowe, butamirat.
Kod ATC: R05DB13

Mechanizm dziatania i wtasciwosci farmakodynamiczne
Butamiratu cytrynian, substancja czynna produktu leczniczego Supremin MAX, jest lekiem

przeciwkaszlowym. Butamiratu cytrynian r6zni si¢ od alkaloidow opioidowych zaréwno budowa chemiczna,
jak i dziataniem farmakologicznym.

Uwaza sig, ze butamiratu cytrynian ma dziatanie osrodkowe, jednak nie jest znany doktadny mechanizm
dziatania tej substancji czynnej. Butamiratu cytrynian ma wlasciwos$ci przeciwcholinergiczne oraz rozszerza
oskrzela, co utatwia oddychanie. Supremin MAX nie powoduje uzaleznienia ani przyzwyczajenia. Produkt
leczniczy Supremin MAX jest stosowany w celu tagodzenia kaszlu u dorostych i dzieci.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie


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=

Na podstawie dostepnych danych mozna przyjaé, ze butamirat w postaci estru jest szybko i dobrze
wchlaniany, a nastepnie hydrolizowany do kwasu fenylo-2-mastowego i dietyloaminoetoksyetanolu. Nie
przeprowadzono badania dotyczacego wptywu jednoczesnego przyjmowania positku na wchtanianie leku.
Hydroliza do kwasu fenylo-2-mastowego i dietyloaminoetoksyetanolu przebiega w sposob proporcjonalny
w zakresie dawek 22,5 do 90 mg.

Po podaniu doustnym butamiratu cytrynian jest szybko wchtaniany i jego wykrywalne stezenie w osoczu
krwi jest osiggane po 5-10 minutach od podania dawek 22,5 mg, 45 mg, 67,5 mg i 90 mg. Dla wszystkich
czterech dawek maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane w ciggu godziny od momentu podania, przy
czym w przypadku dawki 90 mg st¢zenie maksymalne wynosi $rednio 16,1 nanogram/ml.

Stezenie kwasu fenylo-2-mastowego w osoczu osigga warto$¢ maksymalng w ciggu 1,5 godziny od
momentu podania butamiratu cytrynianu, przy czym jest ono najwigksze po dawce 90 mg (3052 ng/ml).
Stezenie dietyloaminoetoksyetanolu w osoczu osigga warto$¢ maksymalng w ciggu 0,67 godziny od
momentu podania butamiratu cytrynianu, przy czym najwigksza warto$¢ osiggana jest po podaniu dawki
90 mg (160 ng/ml).

Dystrybucja

Butamiratu cytrynian charakteryzuje si¢ duzg objetoscig dystrybucji wynoszacg od 81 do 112 litrow (zalezng
od masy ciala w kg). W duzym stopniu ulega takze wigzaniu z biatkami osocza. Kwas fenylo-2-mastowy
wykazuje, w zakresie dawek 22,5 do 90 mg, wysoki stopien wigzania z biatkami wynoszacy $rednio 89,3%
do 91,6%. Dietyloaminoetoksyetanol jest wigzany z biatkami osocza $rednio w 28,8% do 45,7%. Nie
wiadomo, czy butamirat przenika przez barier¢ tozyskowa i do mleka matki.

Metabolizm

Hydroliza butamiratu, prowadzgca gtéwnie do powstania kwasu fenylo-2-mastowego

I dietyloaminoetoksyetanolu, zachodzi szybko i catkowicie. Badania na r6znych gatunkach zwierzat
wykazaty, ze powyzsze metabolity wykazujg dziatanie przeciwkaszlowe. Brak danych dotyczacych
dietyloaminoetoksyetanolu u ludzi. Kwas fenylo-2-mastowy jest w dalszym etapie czeSciowo
metabolizowany w wyniku hydroksylacji w pozycji ,,para”.

Eliminacja

Opisane powyzej trzy metabolity wydalane sg gtdéwnie przez nerki; metabolity kwasowe sg wydalane

w duzej ilo$ci w postaci sprz¢zonej z kwasem glukuronowym. Stezenie sprz¢zonego kwasu fenylo-2-
mastowego jest duzo wigksze w moczu niz w osoczu. Butamirat jest wykrywalny w moczu do 48 godzin po
zazyciu, przy czym w probkach pobranych po 96 godzinach jego zawarto$¢ w moczu wynosi okoto 0,02;
0,02; 0,03 1 0,03% dla dawek odpowiednio 22,5 mg, 45 mg, 67,5 mg i 90 mg. Butamirat w wigkszym stopniu
wydzielany jest do moczu w postaci swoich metabolitow dietyloaminoetoksyetanolu lub niesprzezonego
kwasu fenylo-2-mastowego niz w postaci niezmienionej. Srednie zmierzone wartosci okresu pottrwania dla
kwasu fenylo-2-mastowego, butamiratu i dietyloaminoetoksyetanolu wynosza odpowiednio 23,26 — 24,42,
1,48 -1,93i 2,72 - 2,90 godzin.

Szczegdlne grupy pacjentow
Nie wiadomo, czy zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek maja wplyw na parametry farmakokinetyczne
butamiratu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzetach oraz doSwiadczenia in vitro dotyczace ostrej i przewleklej toksycznosci,
toksycznego wptywu na reprodukcj¢ oraz dziatania mutagennego butamiratu cytrynianu nie ujawniajg
wystgpowania zagrozenia bezpieczenstwa, ktore mogtoby mie¢ znaczenie w praktyce kliniczne;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Sodu benzoesan (E 211)

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420)
Glicerol

Sacharyna sodowa (E 954)

Aromat pomaranczowy ptynny (zawiera etanol)
Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Dotychczas nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu: 2 lata, lecz nie dtuzej niz termin wazno$ci zamieszczony na opakowaniu.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z brunatnego politereftalanu etylenu (PET), zamykana zakretka aluminiowa z uszczelka ze

spienionego polietylenu (PE), zawierajaca 150 ml syropu w tekturowym pudetku. Do butelki dotgczona jest

miarka dozujgca wykonana z polipropylenu (PP) z zaznaczong podziatka.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23091

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2016.04.06

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
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