CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pulnozin, 50 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu zawiera 50 mg Carbocisteinum (karbocysteiny).
5 ml syropu zawiera 250 mg Carbocisteinum (karbocysteiny).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1 ml syropu zawiera 0,0015 g metylu parahydroksybenzoesanu i 0,5775 g sacharozy

Produkt zawiera do 7 mg sodu w 1 ml. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.
Przezroczysty bursztynowy ptyn o agrestowym zapachu i stodkim smaku.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Karbocysteina jest substancjg mukolityczng wspomagajgcg leczenie chordb uktadu oddechowego,
przebiegajacych z nadmiernym wytwarzaniem gestej i lepkiej wydzieliny, w tym przewleklej
obturacyjnej choroby ptuc.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Poczatkowo zaleca si¢ stosowanie 15 ml produktu leczniczego Pulnozin trzy razy na dobg (co
odpowiada 2250 mg na dobg), po wystapieniu dziatania mukolitycznego zmniejszy¢ dawke do 10 ml
trzy razy na dobe (co odpowiada 1500 mg na dobg).

Dzieci i mlodziez
- w wieku od 2 lat do 5 lat: od 125 mg do 250 mg (2,5 - 5 ml syropu), dwa razy na dobe.
- w wieku od 6 lat do 12 lat: 250 mg (5 ml syropu), trzy razy na dobg.

Pulnozin jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Sposoéb podawania

W celu odmierzenia odpowiedniej ilosci produktu leczniczego, nalezy uzy¢ dotaczonej strzykawki,
niezaleznie od tego, czy produkt leczniczy jest stosowany u osoby dorostej, czy dziecka. Strzykawka
doustna jest skalowana na 0,25 ml. Jedna podziatka, 0,25 ml odpowiada 12,5 mg karbocysteiny.

Jak korzystac¢ ze strzykawki:

Krok 1: Sprawdzi¢ oznakowanie z boku strzykawki, aby zobaczy¢, jaka iloscia produktu leczniczego
nalezy ja wypehic.

Krok 2: Nacisna¢ ttok strzykawki do samego konca. Nastepnie wtozy¢ koniec strzykawki do butelki z
produktem leczniczym.
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Krok 3: Powoli pociagna¢ tlok, az strzykawka wypehi si¢ do odpowiedniego oznaczenia.

Upewni¢ sie, ze w strzykawce nie ma duzych pecherzykow powietrza. Jesli sg, oproznié strzykawke i
sprobowac ponownie.

Krok 4: Umiesci¢ koniec strzykawki w jamie ustnej przy policzku i ostroznie nacisna¢ ttok, aby
powoli uwolni¢ produkt leczniczy. Po uzyciu nalezy zakrecic butelke. Przemy¢ strzykawke w cieptej
wodzie i pozostawi¢ do wyschnigcia. Przechowywaé w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Wiek dziecka ponizej 2 lat.

Czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci:

- Pacjenci z astmg oskrzelowg ze skurczem oskrzeli w wywiadzie;

- Ciezka niewydolno$¢ oddechowa;

- Pacjenci ostabieni. Przez zmniejszenie odruchu kaszlowego, istnieje ryzyko niedrozno$ci drog
oddechowych w wyniku zwigkszenia ilosci wydzielin.

Zastosowanie produktu leczniczego Pulnozin powoduje zmniejszenie lepkosci i usunigcie $luzu,
poprzez aktywnos¢ rzeskowa nabtonka, lub przez odruch kaszlowy. Dlatego nalezy spodziewac si¢
wzmozonego Kaszlu i plwociny. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Pulnozin z lekami
przeciwkaszlowymi nie jest zalecane.

Ze wzgledu na to, ze produkty mukolityczne mogg uszkadzac blong sluzowa zotadka, karbocysteine
nalezy stosowac z duzg ostroznoscig u pacjentow z chorobg wrzodowa zotadka i dwunastnicy w
wywiadzie. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u osob starszych oraz stosujacych inne leki, ktére moga
spowodowa¢ krwawienie z przewodu pokarmowego. W przypadku wystapienia krwawienia z
przewodu pokarmowego nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

Produkt leczniczy Pulnozin zawiera sacharoze.

Produkt leczniczy zawiera 2,9 g sacharozy w dawce 5 ml, oraz odpowiednio 5,8 g i 8,7 g w dawkach
10 ml i 15 ml. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Produkt leczniczy Pulnozin zawiera parahydroksybenzoesan metylu. Moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Produkt leczniczy Pulnozin zawiera do 7 mg sodu na ml, co odpowiada 0,35% zalecanej
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b dorostych.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. W trakcie leczenia karbocysteing nie nalezy
stosowac lekow przeciwkaszlowych ani lekow zmniejszajacych wydzielanie sluzu oskrzelowego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Cigza
Pomimo tego, ze badania na zwierzetach nie wykazatly dziatania teratogennego karbocysteiny,

nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Pulnozin podczas pierwszego trymestru cigzy.

Karmienie piersia
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Nie wiadomo czy karbocysteina przenika do mleka matki, dlatego nie zaleca sie stosowania
karbocysteiny w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢
Brak wystarczajacych danych dotyczacych wplywu karbocysteiny na ptodnosé.
4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Pulnozin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania karbocysteiny wymieniono ponizej
zgodnie z klasyfikacja uktadéw 1 narzadow oraz czestos$cig wystgpowania: bardzo czesto (>1/10);
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do 1/1000), bardzo
rzadko (< 1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Dzialania niepozadane
ukladéw i Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko | Czestos¢
narzadow nieznana
Zaburzenia serca Kofatanie serca
Zaburzenia Niedoczynnosé
endokrynologiczne tarczycy*
Zaburzenia Nudnosci, Krwawienie z Dyskomfort w
zotadka i jelit wymioty, przewodu jamie brzusznej
biegunka pokarmowego

Zaburzenia uktadu Pokrzywka i Wysypka
immunologicznego skurcz oskrzeli**
Zaburzenia Bol migsni
mig$niowo-
szkieletowe i
tkanki tacznej
Zaburzenia uktadu Bol glowy,
nerwowego zawroty gltowy,

nietrzymanie

moczu, kotatanie

serca
Zaburzenia uktadu Dusznosci Sluzotok
oddechowego, oskrzelowy
klatki piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia skory 1 Zespot Stevensa-
tkanki podskorne;j Johnsona, rumien

wielopostaciowy

*Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage u pacjentdow z zaburzong czynnoscia tarczycy ze wzgledu na
ryzyko przej$ciowe]j niedoczynnosci tarczycy.

**Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage u pacjentow chorych na astme ze wzgledu na ryzyko wystapienia
skurczu oskrzeli. W takich przypadkach zalecane jest przerwanie stosowania leku.

Zglaszanie 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 nalezgce do fachowego personelu
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medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22
49-21-309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Najbardziej prawdopodobnymi objawami przedawkowania karbocysteiny sa zaburzenia zotadkowo-
jelitowe (bdle zotadka, nudnosci i wymioty). W przypadku przedawkowania nalezy przeprowadzic¢
ptukanie zotadka, a nastepnie obserwowac pacjenta. Odtrutka nie jest znana.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne, kod ATC: R 05 CB 03

Karbocysteina (S-karboksymetylo-L-cysteina) wykazuje dziatanie w modelach zwierzecych z
normalnym i zwiekszonym wydzielaniem §luzu i wplywa na ilo$¢ i rodzaj glikoprotein §luzowych
wydzielanych przez drogi oddechowe. Wiadomo, ze zwickszenie stosunku glikoprotein kwasnych do
obojetnych i przeksztatcenie komodrek surowiczych w sluzowe jest poczatkowym etapem odpowiedzi
na podraznienie, po ktorym w normalnych warunkach nastgpuje nadmierne wydzielanie. Podanie
karbocysteiny zwierzetom, ktore poddano nastepnie dziataniu czynnikéw draznigcych sprawia, ze
wydzielane glikoproteiny pozostajg prawidtowe. Zastosowanie karbocysteiny u zwierzat po ekspozycji
na czynniki draznigce przyspiesza powrot do stanu prawidtowego. Kilka badan wykazato, ze
karbocysteina zmniejsza rozrost komorek kubkowych. Mozna zatem stwierdzié, ze karbocysteina
odgrywa role w leczeniu zaburzen charakteryzujacych si¢ nieprawidtowg lepkoscia $luzu.

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Karbocysteina jest szybko wchtaniana po podaniu doustnym. Maksymalne stezenie w osoczu
wystepuje w ciggu dwodch godzin. Gléwnymi drogami metabolizmu karbocysteiny sa: acetylacja,
dekarboksylacja i sulfooksylacja. Okres pottrwania wynosi okoto 2 godzin. Karbocysteina i jej
metabolity wydalane sg przez nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwéj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Karmel (E150d)

Aromat agrestowy Aroma grosella 63.2334 (glikol propylenowy E1520, mroéwczan etylu, octan
izopentylu, gruszlin karbolistny ekstrakt, 3 metylobutan-1-ol, 4-(2,6,6-trimethylcyclohex-1-ene-1-yl)-
but-3-ene-2-one, 4-(4-hydroxyphenyl)butan-2-one)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

Woda oczyszczona
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania - 3 miesigce.

6.4  Specjalne $§rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzajizawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta typu 11, z zakretka z PP z wbudowanym lacznikiem (adaptor)
z LDPE, z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci, w tekturowym pudetku.

Ponadto, w zestawie urzadzenie dozujace: strzykawka doustna o poj. 5 ml, skalowana

co0 0,25 ml, z ttokiem z PE i cylindrem z PP.

Wielko$¢ opakowania:

I x 200 ml

I x 300 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Solinea Sp. z o0.0.

Elizéwka, ul. Szafranowa 6

21-003 Ciecierzyn

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
26223

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05-02-2021

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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