CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Respifortin, 600 mg, tabletki musujace

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka musujgca zawiera 600 mg acetylocysteiny.
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Jedna tabletka musujaca zawiera 682,2 mg izomaltu, 39,9 mg aspartamu, 669,9 mg sodu
wodorowgglanu (co odpowiada 183,4 mg sodu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki musujace.
Biale, okragte, ptaskie tabletki ze skos$nie $cigtymi brzegami, z gladka powierzchnia po obu stronach
tabletek. Rozmiary tabletek: grubos$¢ 4,5 mm +/- 1 mm, $rednica 25 mm +/- 1 mm

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Respifortin jest wskazany u osob dorostych do krotkotrwalego leczenia jako lek rozrzedzajacy
wydzieling drog oddechowych i utatwiajacy jej odkrztuszanie w ostrych zaburzeniach uktadu
oddechowego (przezicbienie) zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem gestego 1 lepkiego §luzu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

600 mg acetylocysteiny (1 tabletka musujaca) raz na dobg.

Produkt nie powinien by¢ stosowany diuzej niz 5 dni bez komnsultacji z lekarzem.

Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)
Produkt leczniczy Respifortin jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3)
i nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku 2 do 18 lat.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke musujacg nalezy rozpusci¢ w % szklanki wody 1 wypi¢ natychmiast po rozpuszczeniu.
Roztwér jest przejrzysty 1 bezbarwny.

Uwaga:
Stosowac co najmniej 4 godziny przed snem ze wzgledu na mozliwos¢ zalegania w oskrzelach
rozrzedzonej wydzieliny. Podczas leczenia zaleca si¢ przyjmowanie zwigkszonej ilosci ptynow.



4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Stan astmatyczny.

Fenyloketonuria.

Czynna choroba wrzodowa Zotadka lub dwunastnicy.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat - gdyz substancja czynna: acetylocysteina moze wywotac

niedrozno$¢ drog oddechowych u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz rowniez punkty 4.2
i4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z astmg oskrzelowa musza by¢ poddani Scistej kontroli podczas leczenia acetylocysteing
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia skurczu oskrzeli. W przypadku wystapienia skurczu oskrzeli
nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie acetylocysteiny.

U pacjentéw w podesztym wieku lub z niewydolno$cig oddechowg nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos¢ ze wzgledu na zmniejszong zdolno$¢ do odkrztuszania wydzieliny. U pacjentow z
problemami z odkrztuszaniem nalezy zastosowac fizjoterapie oddechowa (np.drenaz utozeniowy).
Leki mukolityczne mogg wywota¢ niedroznos$¢ drog oddechowych u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Z powodu cech fizjologicznych drog oddechowych w tej grupie wiekowej zdolnos$¢ odkrztuszania
moze by¢ ograniczona. Dlatego nie nalezy stosowac lekow mukolitycznych u dzieci w wieku ponize;j
2 lat. Natomiast ze wzgledu na ilo$¢ substancji czynnej produktu leczniczego Respifortin nie nalezy
stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas stosowania produktu u pacjentdw z chorobg wrzodowa
zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie, zwlaszcza jesli jednoczes$nie stosowane sg inne leki 0 znanym
dziataniu podrazniajgcym btong §luzowa zotadka.

Podczas stosowania acetylocysteiny bardzo rzadko notowano cigzkie dzialania niepozadane dotyczace
skory, tj. zespo6t Stevensa-Johnsona i zespot Lyella. Nalezy poinformowac pacjenta, aby w razie
wystapienia zmian na skorze lub blonach §luzowych natychmiast przerwal stosowanie acetylocysteiny
1 niezwtocznie zwrocit si¢ do lekarza.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z nietolerancja histaminy i unika¢ u nich dtugotrwatego
stosowania acetylocysteiny, poniewaz acetylocysteina wptywa na metabolizm histaminy i moze
wywotac¢ objawy nietolerancji (np. bol glowy, zapalenie blony §luzowej nosa, §wiad).

Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie acetylocysteiny i antybiotykéw podawanych doustnie,
leki te nalezy przyjmowac w odstgpie co najmniej 2 godzin (patrz punkt 4.5).

Ten produkt leczniczy zawiera 183,4 mg sodu w kazdej tabletce, co odpowiada 9,17% maksymalne;j,
zalecanej przez WHO 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Produkt zawiera aspartam begdacy zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow
z fenyloketonurig.

Produkt zawiera izomalt, ktory w organizmie ulega hydrolizie do glukozy, mannitolu i sorbitolu.
Pacjenci z zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

Nie stosowac tego produktu leczniczego u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
fruktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u oséb dorostych.



Jednoczesne leczenie acetylocysteing i lekami przeciwkaszlowymi moze prowadzi¢ do zalegania
wydzieliny oskrzelowej w wyniku zmniejszenia odruchu kaszlowego.

Wegiel aktywny moze oslabia¢ dziatanie acetylocysteiny.

Nie zaleca si¢ rozpuszczania produktu zawierajacego acetylocysteing z innymi produktami
leczniczymi.

Doniesienia o inaktywacji antybiotykow przez acetylocysteing i inne leki mukolityczne pochodzg

jedynie z doswiadczen in vitro, w ktoérych wymienione substancje mieszano ze sobg bezposrednio.
Jednak ze wzgledow bezpieczenstwa acetylocysteine i antybiotyki nalezy przyjmowac oddzielnie,
w odstepie co najmniej 2 godzin.

Acetylocysteina nasila przenikanie cefuroksymu do wydzieliny oskrzelowe;.

Jednoczesne stosowanie z karbamazeping moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia karbamazepiny
W 0S0CZU ponizej stgzenia terapeutycznego.

Jednoczesne stosowanie acetylocysteiny i nitrogliceryny lub innych azotanéw moze prowadzi¢ do
nasilenia ich dziatania rozszerzajacego naczynia krwiono$ne i hamowania agregacji ptytek krwi.
Jesli konieczne jest jednoczesne leczenie acetylocysteing i azotanami, nalezy monitorowac stan
pacjenta, czy nie wystepuje u niego niedocis$nienie tetnicze, ktore moze by¢ cigzkie, i1 ostrzegac przed
mozliwos$cia wystapienia bolu gtowy.

Wplyw acetylocysteiny na wyniki badan laboratoryjnych
Acetylocysteina moze wptywac¢ na wyniki oznaczen salicylanéw metoda kolorymetryczna.
Acetylocysteina moze wptywac na wyniki oznaczen ketonéw w moczu.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza
Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania acetylocysteiny u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje¢ (patrz punkt 5.3).
W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Respifortin w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy acetylocysteina/metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.
Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow/niemowlat.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy przerwac leczenie produktem Respifortin,
biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu acetylocysteiny na ptodnosé¢ u ludzi.

Badania na zwierzetach nie wskazujg na szkodliwy wptyw acetylocysteiny w zalecanej dawce na
ptodnos¢ u ludzi (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie jest znany wptyw acetylocysteiny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly sklasyfikowane w zaleznosci od czestosci

wystepowania oraz wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw. Czgstos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych okreslono nastgpujaco: bardzo czesto (= 1/10), czesto (> 1/100 do <1/10), niezbyt



czesto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto§¢
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia zoladka i jelit
Niezbyt czesto: stan zapalny blony sluzowej jamy ustnej, wymioty, biegunka, bol brzucha, nudnos$ci
Rzadko: niestrawnos$¢

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czesto: bol glowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: skurcz oskrzeli, duszno$é

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto: szumy uszne

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny, reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne

Zaburzenia serca
Niezbyt czesto: tachykardia

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czesto: pokrzywka, wysypka, obrzek naczynioruchowy, $wiad

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: goraczka
Czestos¢ nieznana: obrzek twarzy

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czesto: niedoci$nienie tetnicze
Bardzo rzadko: krwotok

Istniejg bardzo rzadkie doniesienia dotyczace zespotu Stevensa-Johnsona i rozwoju zespotu Lyella po
leczeniu acetylocysteing. W wigkszos$ci przypadkoéw u pacjenta, u ktorego wystapity wyzej
wymienione objawy, zastosowano co najmniej jeden dodatkowy produkt leczniczy. Jesli na skorze lub
btonach sluzowych wystapia jakiekolwiek nowe zmiany, leczenie acetylocysteing nalezy natychmiast
przerwac.

Podczas r6znych badan obserwowano zmniejszenie agregacji ptytek krwi w obecnosci
acetylocysteiny, ale nie mozna okresli¢ klinicznego znaczenia tej reakcji.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie



Brak doniesien o przypadkach zatrucia po doustnym przyjeciu acetylocysteiny. U ochotnikdw, ktorzy
przyjmowali acetylocysteing w dawce 11,6 g na dobg przez 3 miesigce nie zaobserwowano cigzkich
dziatan niepozadanych. Acetylocysteina podawana doustnie w dawkach do 500 mg/kg mc. byta
dobrze tolerowana i nie wystgpowaty objawy zatrucia.

Objawy zatrucia
Przedawkowanie moze powodowa¢ nudnos$ci, wymioty i biegunke.

Leczenie zatrucia
Nie jest znane zadne antidotum specyficzne dla acetylocysteiny. W razie konieczno$ci nalezy
zastosowac¢ leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne, kod ATC: R05 CBO1

Acetylocysteina jest pochodng aminokwasu cysteiny. Acetylocysteina dziata mukolityczne i uptynnia
$luz 1 wydzieliny $luzowo-ropne poprzez depolimeryzacje komplekséw mukoproteinowych i kwasow
nukleinowych. W wyniku tego dziatania zmniejsza si¢ lepkos¢ sluzu.

Ponadto acetylocysteina posiadajac wolng grupe tiolowg (-SH), majaca zdolnos$¢ bezposredniego
oddziatywania z grupami elektrofilowymi wolnych rodnikoéw, wykazuje bezposrednie dziatanie
antyoksydacyjne,

Ponadto acetylocysteina bierze udziat w zwigkszeniu syntezy glutationu, substancji istotnej dla
detoksykacji szkodliwych czynnikow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym acetylocysteina jest szybko wchtaniana z przewodu pokarmowego. Ze wzglgdu
na prawdopodobny metabolizm w $cianie jelit i efekt pierwszego przejscia, biodostepnosé
acetylocysteiny po podaniu doustnym jest mata (okoto 10%). Maksymalne stezenie w osoczu
wystepuje po 1 do 3 godzin po podaniu.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji acetylocysteiny wynosi 0,33 1/kg do 0,47 1/kg. Po 4 godzinach od podania
stopien wigzania z bialkami osocza wynosi okoto 50% i zmniejsza si¢ do 20% po 12 godzinach.
Metabolizm

Mata biodostepnosc¢ acetylocysteiny sugeruje, ze po podaniu doustnym acetylocysteina jest szybko

1 intensywnie metabolizowana w §cianie jelit 1 watrobie.
Zwiagzek powstaly w wyniku metabolizmu, cysteina, uwaza si¢ za aktywny metabolit.

Eliminacja
Klirens nerkowy moze stanowi¢ okoto 30% catkowitego klirensu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksyczno$¢ ostra

Patrz punkt 4.9.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Kwas cytrynowy bezwodny

Izomalt

Sodu wodoroweglan

Kwas askorbowy (E 300)

Aspartam (E 951)

Aromat cytrynowy (Tetrarome Lemon P 0551 987323): maltodekstryna kukurydziana, sktadniki
aromatyzujace, alfa tokoferol (E307).

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Przygotowanego roztworu doustnego produktu Respifortin nie wolno miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi.

6.3 OKres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty,
w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik z PP z zamknigciem z LDPE, zawierajacym $rodek pochtaniajacy wilgo¢ (zel
krzemionkowy), w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 10 tabletek musujacych

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Natur Produkt Zdrovit Sp. z o.0.

ul. Nocznickiego 31

01-918 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25160

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.02.2019
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	Przedawkowanie może powodować nudności, wymioty i biegunkę.

