CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Apipulmol, (2 g + 90 mg)/100g, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 graméw syropu zawiera 2 g sulfogwajakolu (Sulfogaiacolum) i 90 mg amonu chlorku
(Ammonii chloridum)

10 ml syropu zawiera 260 mg sulfogwajakolu i 12 mg amonu chlorku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: ziolomidd sosnowy (zawiera sacharoze), etanol, metylu
parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Stany zapalne gérnych drég oddechowych, kaszel.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne
Dorosli: 3 lub 4 razy na dobg po 10 ml (1 tyzka stotowa), z mata iloscig cieptego ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na sulfogwajakol, chlorek amonu, produkty pszczele lub ktérakolwiek substancje
pomocniczg.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci, ktérzy po zastosowaniu zaobserwowali niepokojace objawy (np. dziatanie przeczyszczajace)
powinni odstawi¢ lek i porozumie¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Syrop zawiera ziolomidd sosnowy. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Produkt leczniczy nie powinien
by¢ stosowany u 0séb uczulonych na produkty pszczele.

Z powodu zawarto$ci parahydroksybenzoesanu metylu produkt leczniczy moze powodowac
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane. Produkt leczniczy mozna kojarzy¢ z innymi lekami, np. przeciwgoraczkowymi,
antybiotykami.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Nie wykonano dobrze kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w okresie ciazy i karmienia piersia,
dlatego nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w tym okresie.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy zawiera 2,5% etanolu. W 10 ml syropu znajduje si¢ 33 mg czystego etanolu, co

odpowiada 2,75 ml wina lub 6,6 ml piwa. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane
Nie zaobserwowano ciezkich objawéw niepozadanych. Zgtaszano pojedyncze przypadki dzialania
przeczyszczajacego.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
W wiekszych dawkach produkt leczniczy drazni przewdd pokarmowy. Bardzo duze dawki powoduja
nudnosci i wymioty.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna i kod ATC: brak kodu ATC.

Substancja czynng syropu jest sulfogwajakol. Gwajakol powstajacy z rozpadu sulfogwajakolu dziata
wykrztu$nie, zmniejszajac lepko§¢ wydzieliny oskrzelowej, ktora traci przykry smak i zapach. Dziata
stabo odkazajaco. Wprowadzenie ugrupowania kwasu sulfonowego w postaci soli potasowej tagodzi
dziatanie draznigce gwajakolu na btony $luzowe przewodu pokarmowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Syrop podany doustnie fatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Sulfogwajakol jest powoli
hydrolizowany w jelitach do wolnego gwajakolu, ktéry wchtania si¢ do krwi a nast¢pnie wydala si¢
przez drogi oddechowe i drazni btone $luzowa oskrzeli, wywotujac odruch wykrztusny.

5.3 PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie

Sulfogwajakol ulega hydrolizie w przewodzie pokarmowym do gwajakolu, a powstaty gwajakol
szybko si¢ wchiania (Timax = 0,46-6,7 h). Gwajakol moze drazni¢ blony §luzowe przewodu
pokarmowego oraz powodowac¢ nudnosci i wymioty. Wprowadzenie ugrupowania kwasu sulfonowego
w postaci soli potasowej tagodzi draznigce dziatanie gwajakolu na blony §luzowe przewodu
pokarmowego. Toksyczno$¢ ostra gwajakolu dla szczura przy podaniu doustnym wynosi 520 mg/kg.
Gwajakol nie wykazuje dziatania rakotwodrczego u zwierzat do§wiadczalnych. Badania u zdrowych
ochotnikéw wykazaty, ze jednorazowe podanie kreozotu (w sktad ktérego wchodzi gtéwnie gwajakol:
60-90%), w zakresie dawek 45-225 mg jest dobrze tolerowane zaréwno przez mezczyzn, jak i kobiety.
Chlorek amonu w zalecanej dawce nie stwarza zadnego zagrozenia. Doustne dawki wywotujace
objawy toksyczne u zwierzat wynosza od 300 do 500 mg/kg mc. Dla wigkszosci gatunkéw minimalne
dawki $miertelne mieszcza si¢ pomiedzy 500 i 1500 mg/kg mc. Nie ma danych dotyczacych
mutagennosci i potencjalnego dziatania rakotwoérczego chlorku amonu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Ziotomidd sosnowy

Metylu parahydroksybenzoesan
Etanol

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
2 lata
Po pierwszym otwarciu 30 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Syrop zawiera ziolomidd sosnowy, ktéry moze powodowaé zmetnienie i osad. Przed uzyciem
wstrzasnac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka ze szkta oranzowego z aluminiowg zakretka, w tekturowym pudetku
1 butelka po 120 ml

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 usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmina sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakéw

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8220

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.10. 1991 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



