CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pecto Drill, 5 g/100 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 1 ml syropu:
Karbocysteina................. 50 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Metylu parahydroksybenzoesan.....1,5 mg
Sacharoza....................ool, 400 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

761ty do jasnobrunatnego, przezroczysty ptyn o karmelowym zapachu i stodkim smaku.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie chordb uktadu oddechowego przebiegajacych z nadmiernym wytwarzaniem gestej

i lepkiej wydzieliny.
Pecto Drill jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
15 ml syropu zawiera 750 mg karbocysteiny.

Dorosli | mlodziez w wieku 12 lat i starszych:
Zazwyczaj poczatkowa dawka to 15 ml syropu podawane trzy razy na dobe. Po wystapieniu
zadowalajgcej odpowiedzi, nalezy zmniejszy¢ dawke do 10 ml syropu trzy razy na dobe.

Dzieci

Wiek dziecka |Dawkowanie

6 do 12 lat Jedna dawka 5 ml (250 mg) trzy razy na dobe

2 do 5 lat Jedna dawka 2,5 ml do 5 ml (125 do 250 mg) dwa razy na dobe

Ponizej 2 lat Syrop jest przeciwwskazany (patrz punkt 4.3)




Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do pigciu dni. Po tym czasie, jesli objawy nie ustapia, nalezy
zasiegna¢ porady lekarza.

Zaleca si¢, aby dziecko popilo przyjeta dawke syropu woda.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Wstrzasna¢ butelke przed uzyciem.

Nie nalezy stosowac¢ produktu przed snem.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (karbocysteing) lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

- Karmienie piersia (patrz punkty 4.6 i 5.3).

- Czynna choroba wrzodowa.

- Stosowanie karbocysteiny u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne ostrzezenia

Nie nalezy hamowa¢ kaszlu z odkrztuszaniem, poniewaz jest to naturalny mechanizm obronny ptuc
i oskrzeli.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z cigzka niewydolnoscig oddechows, gdyz moze
to prowadzi¢ do niedroznosci drog oddechowych (patrz punkt 5.1).

Nie nalezy jednoczesnie stosowac lekéw mukolitycznych, przeciwkaszlowych i (lub) substancji
zmniejszajacych wydzielanie $luzu oskrzelowego (atropina).

Ze wzgledu na to, ze leki mukolityczne moga uszkadzac btone $§luzowa zotadka, Pecto Drill, syrop
nalezy stosowac z ostrozno$cia u pacjentow z choroba wrzodowa w wywiadzie.

W przypadku wystapienia obfitej ropnej wydzieliny i goraczki, a takze w przypadku przewlektej
choroby oskrzeli lub ptuc nalezy zastanowic¢ si¢ nad kontynuacja leczenia tym produktem, a takze
zweryfikowac diagnozg i zastosowaé inne leki, np. antybiotyki.

U dzieci w wieku ponizej 2 lat leki mukolityczne powoduja zwigkszony zastdj krwi w oskrzelach

i moga wywota¢ niedrozno$¢ drog oddechowych. Z powodu cech fizjologicznych drog oddechowych
w tej grupie wiekowej zdolnos¢ odkrztuszania moze by¢ ograniczona. Dlatego nie nalezy stosowac
lekéw mukolitycznych u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkty 4.3 i 4.8). Leczenie nalezy
dostosowac¢ w przypadku przedtuzajacych lub nasilajacych si¢ objawoéw choroby.

Nie nalezy stosowac produktu przed snem.

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania
— Ten produkt leczniczy zawiera parahydroksybenzoesan metylu i moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe typu p6Zznego).
— Ten produkt leczniczy w 15 ml syropu zawiera 6 g sacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwage u
pacjentow z cukrzyca.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.




— Ten produkt leczniczy zawiera 99 mg (okoto 0,1 g) sodu w 15 ml syropu, co odpowiada 5%
zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki 2 g sodu u osoby dorostej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W trakcie leczenia karbocysteing nie nalezy stosowaé lekow przeciwkaszlowych ani lekow
zmniejszajacych wydzielanie §luzu oskrzelowego.

Nie przeprowadzono specyficznych badan dotyczacych interakcji. W oparciu o dotychczasowe
doswiadczenie kliniczne z karbocysteing nie nalezy spodziewac¢ si¢ interakcji (patrz punkt 5.2).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania karbocysteiny u kobiet

w okresie cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa
niewystarczajace (patrz punkt 5.3).
Pecto Drill nie jest zalecany do stosowania w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania karbocysteiny/metabolitow do mleka
ludzkiego lub mleka zwierzat.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci.

Pecto Drill jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia (patrz punkty 4.3 1 5.3).

Plodnosé
Wyniki badan nie wykazaty wptywu karbocysteiny na ptodnos¢ u szczurow, zaréwno u samic, jak
i U samcow (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Pecto Drill nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane podane ponizej zostaty sklasyfikowane zgodnie z MedDRA klasyfikacja
uktadéw i narzadow oraz konwencja dotyczaca czgstosci.

Czestos¢ jest okreslona zgodnie z nastgpujacg konwencja: bardzo czgsto (>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 (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Dzialania niepozadane opisane zgodnie
Z terminologia MedDRA

Czesto$¢ wystepowania:

Nieznana

Zaburzenia Zoladka i jelit Bol gornej czesci brzucha
Biegunka
Nudnosci
Wymioty

Zaburzenia ukladu nerwowego Bol glowy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Wysypka rumieniowata*
Swiad*
Pokrzywka*




Obrzek naczynioruchowy™
Wysypka polekowa*

*zwigzane ze skornymi reakcjami alergicznymi
W razie wystapienia takich objawow nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac stosowanie produktu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Nie sg znane przypadki zatru¢ w razie przedawkowania. Zatrucie jest mato prawdopodobne ze
wzgledu na niska toksycznosé produktu.

Przedawkowanie skutkuje najczesciej zaburzeniami zotadka i jelit (nudnosci, wymioty, biegunka, bol
brzucha).

Leczenie

W przypadku nadmiernego przypadkowego potknigcia nalezy przeprowadzi¢ ptukanie zotadka,
a nastepnie wprowadzi¢ leczenie objawowe.

Odtrutka nie jest znana.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne, kod ATC: R 05 CB 03

Karbocysteina (5-karboksymetylo L-cysteina) wptywa na sktad (ilo$¢ i rodzaj glikoprotein)
wydzieliny oskrzelowej.

Wiadomo, ze zwigkszenie stosunku glikoprotein kwasowych do oboj¢tnych i przeksztatcenie komorek
surowiczych w komorki sluzowe jest poczatkowym etapem odpowiedzi na podraznienie, po ktorym
w normalnych warunkach nastepuje nadmierne wydzielanie. Podanie karbocysteiny zwierzetom, ktore
poddano nastepnie dziataniu czynnikoéw draznigcych powoduje, ze wydzielanie glikoprotein pozostaje
na niezmienionym poziomie. Zastosowanie karbocysteiny u zwierzat po ekspozycji na czynniki
draznigce przyspiesza powrot do stanu prawidtowego.

W badaniach przeprowadzonych u ludzi wykazano, ze karbocysteina zmniejsza rozrost komorek
kubkowych. Karbocysteina pobudza synteze sialomucyn. W wyniku tego zmniejsza lepko$¢ Sluzu

i ulatwia odkrztuszanie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Karbocysteina jest prawie catkowicie i szybko wchtaniana z przewodu pokarmowego po podaniu
doustnym. Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje w ciggu 1 do 2 godzin po podaniu. Po podaniu
wielokrotnym nie stwierdzono akumulacji karbocysteiny.




Dystrybucja
Pozorna objetos¢ dystrybucji karbocysteiny wynosi okoto 60 litroéw. Nie ma informacji na temat

stopnia wigzania z biatkami.
Karbocysteina przenika do tkanek ptuc i wydzieliny drog oddechowych, co sugeruje dziatanie
miejscowe.

Metabolizm

Gloéwnymi drogami przemian metabolicznych sg acetylacja, dekarboksylacja oraz sulfoksydacja.
Zaobserwowano wyrazne zroznicowanie miedzyosobnicze we wzorcach metabolicznych.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi w przyblizeniu od 1,5 do 2,1 godziny.

Glowng drogg eliminacji leku (ponad 80% podanej dawki po 168 godzinach) w postaci niezmienionej
1 jego metabolitow sg nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane pochodzace z piSmiennictwa dotyczace bezpieczenstwa nie ujawniajg zadnych
istotnych informacji poza tymi, ktore wymieniono w innych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza roztwor

Metylu parahydroksybenzoesan

Zapach karmelowy

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

30 miesiecy.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta typu III, zawierajaca 200 ml syropu, zamknigta aluminiowg zakretka

z uszczelkg z LDPE, umieszczona w tekturowym pudetku. Do butelki dotaczona jest polipropylenowa

miarka o pojemnosci 15 ml.

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



Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4980

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.05.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



