CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Maxipulmon, 3 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml syropu zawiera 3 mg butamiratu cytrynianu (Butamirati citras).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:

1 ml syropu zawiera 406 mg sorbitolu ciektego, niekrystalizujacego (E 420).
1 ml syropu zawiera 6,21 mg sodu (0,27 mmola sodu).

1 ml syropu zawiera 2,18 mg glikolu propylenowego.

1 ml syropu zawiera 0,58 mg kwasu benzoesowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Ciecz bezbarwna do z6ttej o malinowo-waniliowym smaku.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie nieproduktywnego (suchego) kaszlu r6znego pochodzenia.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci w wieku od 3 do 6 lat: 2,5 ml syropu 3 razy na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 ml syropu 3 razy na dobg.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 7,5 ml syropu 3 razy na dobe.
Doroéli: 7,5 ml syropu 4 razy na dobg.

Powyzsze zalecenia dotyczace dawkowania oparte sa na doswiadczeniu; brak danych z odpowiednich

badan majacych na celu ustalenie dawkowania.

Maksymalny czas trwania leczenia bez zalecenia lekarza wynosi 1 tydzien.

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

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Do opakowania dotaczona jest strzykawka doustna utatwiajgca dawkowanie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w

punkcie 6.1.
Pierwszy trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzglgdu na hamowanie odruchu kaszlu przez butamiratu cytrynian, nalezy unika¢ jednoczesnego
podawania lekow wykrztu§nych, poniewaz moze to prowadzi¢ do zalegania $luzu w drogach
oddechowych, co zwieksza ryzyko skurczu oskrzeli i zakazenia drég oddechowych.

Jezeli kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 7 dni, nalezy zweryfikowa¢ diagnoze.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Produkt leczniczy zawiera 2,18 mg glikolu propylenowego w 1 ml syropu.

Sorbitol

Produkt leczniczy zawiera 406 mg sorbitolu w kazdym ml syropu. Warto$¢ kaloryczna 2,6 kcal/g
sorbitolu.

Pacjenci z dziedziczna nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.
Sorbitol moze powodowac dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Séd

Produkt leczniczy zawiera 6,21 mg sodu w 1 ml syropu, co odpowiada 0,3% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

Kwas beznoesowy

Produkt leczniczy zawiera 0,58 mg kwasu benzoesowego w 1 ml syropu.

Kwas benzoesowy moze powodowac miejscowe podraznienie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na hamowanie odruchu kaszlu przez butamiratu cytrynian nalezy unika¢ jednoczesnego
podawania lekow wykrztusnych (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania butamiratu cytrynianu u kobiet w okresie cigzy.

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania w pierwszym trymestrze ciazy.

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu w drugim i trzeci trymestrze

cigzy.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania butamiratu cytrynianu i jego metabolitow do
mleka ludzkiego.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/dzieci.

Butamiratu cytrynian nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy w rzadkich przypadkach moze wywotywac senno$¢. W zwiazku z tym nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdéw lub wykonywania innych czynnosci
wymagajacych wzmozonej uwagi (np. obstugiwania maszyn). Dzieci stosujace lek powinny unikaé
jazdy na rowerze i hulajnodze.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore mogg wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, wymieniono
ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzagdow oraz czgstoscia wystepowania.



Czesto$¢ wystgpowania okre$lono w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto (> 1/10)

Czgsto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1000 do <1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadko: senno$¢

Zaburzenia zolqdka i jelit:
Rzadko: nudno$ci, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Rzadko: pokrzywka

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania produktu leczniczego moga wystapic¢ nastepujace objawy: sennosc,
nudnosci, wymioty, biegunka, zawroty glowy i niedoci$nienie tetnicze.

W razie przedawkowania nalezy zastosowac typowe postepowanie dorazne, obejmujace ptukanie
zotadka, podanie wegla aktywnego, monitorowanie i w razie potrzeby podtrzymywanie czynnosci
zyciowych. Nie jest znane specyficzne antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwkaszlowe, butamirat.
Kod ATC: R0O5DB13

Mechanizm dziatania i wlasciwosci farmakodynamiczne

Butamiratu cytrynian jest lekiem przeciwkaszlowym, ktory rézni si¢ od alkaloidow opioidowych
zaréwno budowg chemiczna, jak i dziataniem farmakologicznym.

Uwaza sig¢, ze substancja ta ma dzialanie osrodkowe, jednak nie jest znany doktadny mechanizm jej
dziatania. Butamiratu cytrynian wykazuje nieswoiste dziatanie przeciwcholinergiczne i rozszerzajace
oskrzela, co utatwia oddychanie. Butamiratu cytrynian nie wywotuje przyzwyczajenia ani
uzaleznienia.

Butamiratu cytrynian ma szeroki indeks terapeutyczny, stad tez jest dobrze tolerowany.

Jest stosowany w celu fagodzenia kaszlu u dorostych i dzieci.



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

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Na podstawie dostgpnych danych mozna przyja¢, ze butamirat w postaci estru jest dobrze i szybko
wchlaniany, a nastepnie catkowicie hydrolizowany do kwasu fenylo-2-mastowego i
dietyloaminoetoksyetanolu.

Nie przeprowadzono badania dotyczacego wplywu jednoczesnego przyjmowania positku na
wchianianie 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 we
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 ciagu godziny od momentu
podania.

Stezenie kwasu fenylo-2-mastowego w osoczu osigga warto$¢ maksymalng w ciggu 1,5 godziny od
momentu podania butamiratu cytrynianu, przy czym jest ono najwigksze po dawce 90 mg. Stezenie
dietyloamonoetoksyetanolu w osoczu osiaga warto§¢ maksymalng w ciagu 0,67 godziny od momentu
podania butamiratu cytrynianu, przy czym najwicksza warto$¢ osiggana jest po podaniu dawki 90 mg.

Dystrybucja

Butamiratu cytrynian charakteryzuje si¢ duza objetoscia dystrybucji wynoszacg od 81 do 112 litrow
(zalezng od masy ciata 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
srednio w 28,8% do 45,7%. Nie wiadomo, czy butamirat przenika przez barier¢ tozyskowsa i do mleka
matki.

Metabolizm

Hydroliza butamiratu, ktéra prowadzi gtéwnie do powstania kwasu fenylo-2-mastowego i
dietyloaminoetoksyetanolu, zachodzi catkowicie i szybko. Na podstawie badan prowadzonych na
réznych gatunkach zwierzat wykazano, ze obydwa te metabolity wykazuja dzialanie przeciwkaszlowe.
Brak danych dotyczacych alkoholowego metabolitu (dietyloaminoetoksyetanolu) u ludzi. Kwas
fenylo-2-mastowy jest w dalszym etapie czgsciowo metabolizowany w wyniku hydroksylacji w
pozycji ,,para”.

Eliminacja

Opisane powyzej trzy metabolity wydalane sa glownie przez nerki; metabolity kwasowe sa wydalane
w duzej ilo$ci w postaci sprzgzonej z kwasem glukuronowym. St¢zenie sprzgzonego kwasu fenylo-2-
mastowego jest duzo wigksze w moczu niz w osoczu. Butamirat jest wykrywalny w moczu do 48
godzin po zazyciu, przy czym w probkach pobranych po 96 godzinach jego zawarto$¢ w moczu
wynosi okoto 0,02, 0,02, 0,03 i 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 nie
zmienionej. Srednie zmierzone wartosci okresu pottrwania dla kwasu fenylo-2-mastowego, butamiratu
i dietyloaminoetoksyetanolu wynosza odpowiednio 23,26-24,42, 1,48-1,93 i 2,72-2,90 godzin.

Szczegodlne grupy pacjentéw
Nie wiadomo, czy zaburzenia czynnosci watroby lub nerek maja wptyw na parametry
farmakokinetyczne butamiratu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzone na zwierzgtach, jak rowniez do§wiadczenia in vitro dotyczace ostrej i
przewlektej toksycznosci, toksycznego wptywu na reprodukcj¢ oraz dzialania mutagennego
butamiratu nie ujawniajg wystgpowania zagrozenia bezpieczenstwa, ktore mogloby mie¢ znaczenie w
praktyce klinicznej.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420)
Sukraloza (E 955)

Sodu chlorek

Kwas benzoesowy (E 210)

Glicerol (E 422)

Sodu wodorotlenek

Aromat malinowy AR 0320:

- Himbeere fl. (mieszanina substancji aromatycznych i rozpuszczalnika)
- 3-cis-hexenol

- wanilina

- glikol 1,2-propylenowy

Aromat waniliowy AR 0345:

- dwuacetyl

- etylu maslan

- wanilina

- glikol 1,2-propylenowy

- woda

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta typu III z zakretka aluminiowa z uszczelka ze spienionego LDPE oraz
strzykawka doustna o0 pojemnosci 5 ml, skalowana co 0,1 ml (cylinder i koncowka ttoka z LDPE, ttok
z polistyrenu) z tacznikiem z LDPE lub miarka z PP o pojemnosci 15 ml, skalowana co 2,5 ml, w
tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 120 ml syropu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0. o.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24378

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.11.2017 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



