ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Supremin MAX, 1,5 mg/ml, syrop
Butamirati citras

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja 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 po uptywie 5 do 7 nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Supremin MAX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Supremin MAX
Jak stosowac lek Supremin MAX

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Supremin MAX

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhdE

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

Lek Supremin MAX zawiera substancje czynng butamiratu cytrynian. Jest ona nieopioidowym lekiem
przeciwkaszlowym.
Supremin MAX w postaci syropu stosowany jest w objawowym leczeniu ostrego, suchego kaszlu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Supremin MAX

Kiedy nie stosowac¢ leku Supremin MAX:

- je$li pacjent ma uczulenie na butamiratu cytrynian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma objawy cigzkiego zahamowania czynnosci o§rodka oddechowego.

- w pierwszym trymestrze cigzy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania Supremin MAX nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Leku nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Ze wzgledu na hamowanie odruchu kaszlu przez butamiratu cytrynian, nalezy unika¢ jednoczesnego
podawania lekow wykrztusnych (patrz punkt ,,Lek Supremin MAX a inne leki”).

Dzieci i mlodziez
Leku Supremin MAX nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Lek Supremin MAX a inne lekKi
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow wykrztu$nych, poniewaz moze to prowadzi¢ do zalegania
wydzieliny w drogach oddechowych, co zwigksza ryzyko skurczu oskrzeli i zakazenia drog oddechowych.

Cigza 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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Supremin MAX jest przeciwskazany w pierwszym trymestrze cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Supremin MAX moze powodowa¢ zawroty gtowy lub sennos¢. W zwiazku z tym nalezy zachowac
ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Supremin MAX zawiera sorbitol, glicerol, etanol, sodu benzoesan i sod

Sorbitol

Supremin MAX zawiera 2,25 g sorbitolu w 5 ml syropu.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancije
niektorych cukréw lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe
genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku. Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu
pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna: 2,6 kcal/g sorbitolu.

Glicerol
Lek moze powodowac bol gtowy, zaburzenia zotagdkowe i1 biegunke.

Etanol

Ten lek zawiera 7 mg alkoholu (etanolu) w 5 ml syropu. Ilos¢ alkoholu w 5 ml tego leku jest rownowazna
mniej niz 0,2 ml piwa lub 0,1 ml wina. Maksymalna jednorazowa dawka stosowana u dorostych (15 ml
syropu) zawiera 21 mg etanolu, co jest rtownowazne 0,6 ml piwa lub 0,3 ml wina.

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

Sodu benzoesan
Lek zawiera 5 mg sodu benzoesanu w 5 ml syropu.

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 MAX

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub zgodnie
z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy stosowa¢ doustnie, nie dluzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Do opakowania leku dotgczona jest miarka umozliwiajaca odmierzenie odpowiedniej ilosci syropu. Miarke
do dawkowania syropu nalezy umy¢ i wysuszy¢ po kazdorazowym uzyciu.

Zalecana dawka:
e Dzieci w wieku od 3 do 6 lat: 5 ml syropu trzy razy na dobg;
e Dzieci wwieku od 6 do 12 lat: 10 ml syropu trzy razy na dobeg;
e Miodziez w wieku powyzej 12 lat: 15 ml syropu trzy razy na dobg;
e Dorosli: 15 ml syropu cztery razy na dobe.

Leku Supremin MAX nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Supremin MAX

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana moga wystgpi¢ nastepujace objawy:
senno$¢, nudnosci, wymioty, biegunka, zawroty glowy i obnizenie ci$nienia t¢tniczego.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Supremin MAX
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Supremin MAX
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Rzadko (czgsciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw stosujacych lek) wystepuja
nastgpujace objawy: senno$¢, zawroty glowy, nudnosci, biegunka, pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Supremin MAX
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce po: Termin waznosci
(EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu: 2 lata, lecz nie dtuzej niz termin wazno$ci zamieszczony na
opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Supremin MAX
— Substancja czynna leku jest butamiratu cytrynian. 1 ml syropu zawiera 1,5 mg butamiratu
cytrynianu.
— Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: 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.
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Jak wyglada lek Supremin MAX i co zawiera opakowanie

Lek Supremin MAX ma postac przezroczystego syropu o pomaranczowym smaku i zapachu.

Opakowanie leku to butelka z brunatnego politereftalanu etylenu (PET), zamykana zakretka aluminiowa

z uszczelka ze spienionego polietylenu (PE), zawierajaca 150 ml syropu w tekturowym pudetku. Do butelki
dotaczona jest miarka dozujaca wykonana z polipropylenu (PP) z zaznaczong podzialka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

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

00-113 Warszawa

Tel: (22) 345-93-00

Wytworca
Polfarmex S.A
ul. J6zefow 9
99-300 Kutno

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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