CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Robitussin Expectorans, 100 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
5 ml syropu zawiera 100 mg gwajafenezyny.
Substancje pomocnicze:

5 ml syropu zawiera:

- sorbitol (E 420): 1454 mg,

- maltitol (E 965): 242 mg,
- etanol (96%): 103 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Syrop o barwie brunatnej i smakuswiowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kaszel z nadmiegniloscia trudnej do odkrztuszenia wydzieliny zalegajj w oskrzelach.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Doraéli i mtodziez w wieku powyej 12 lat: 10 ml syropu 4 razy na dob
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 ml syropu 4 razydolg.

Nie stosowéa dawek wikszych ni zalecane.
Nie stosowa u dzieci w wieku poriej 6 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na gwajafenezynlub na ktéakolwiek substang pomocnica.
Nie stosowaé u dzieci w wieku poriej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca st szczegolngrodki ostranosci w przypadku wysipowania przewlektego kaszlu, jaki
pojawia s¢ podczas palenia tytoniwdhz w przypadku przewlektej choroby ptuc, takiej jadtraa czy
tez rozedma.

Nie zaleca s stosowania produktu leczniczega;gk kaszel utrzymuje sidtuzej niz 7 dni, nawraca
badz towarzyszy mu gaczka, wysypka lub trwaty bél gltowy,



Produkt leczniczy zawiera sorbitol i maltitol. Pexefi z rzadko wyspujaca dziedziczi nietoleranci
fruktozy nie powinni stosowatego produktu leczniczego. Produktzeanie® lekkie dziatanie
przeczyszczage. Warté¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu. Wastdkaloryczna 2,3 kcal/g maltitolu.

Produkt leczniczy zawiera 2,5 viv % etanolu (aldphtan. 103 mg na davek(5 ml), co jest
rownowane 2,5 ml piwa, 1 ml wina na dawklest szkodliwy dla 0s6b z chogcdlkoholows. Nalery
wzia¢ pod uwag podczas stosowania u kobiet wzsi lub karmicych piersi, dzieci oraz u 0séb z
grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z charelatroby czy padaczk

Nie nalery przekraczé zalecanej dawki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

W chwili obecnej dowody na temat bezpietsteva stosowania gwajafenezyny vz sa niepeine.
Badania przeprowadzone na zwigerh dotyczce szkodliwego wptywu na reprodukch
niewystarczajce. Produkt leczniczy Robitussin Expectorans réejalecany do stosowania w okresie
ciazy oraz u kobiet w wieku rozrodczym nie stagych skutecznej metody antykoncepciji.
Dowody na temat bezpieartwa stosowania gwajafenezyny podczas karmienraipm niepetne.
Brak wystarczajcych danych dotyezxych przenikania gwajafenezyny i jej metabolitowndieka
matki, w zwhzku z tym nie mena wykluczy zagraenia dla dziecka karmionego pierdDlatego te
nie zaleca sistosowania produktu u matek kasoych piersi.

4.7 Wptyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy me wptywa na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn ze
wzgledu na zawart& etanolu.

4.8 Dziatania niepazadane

Zaburzeniaotadka i jelit
Nudnaci, wymioty, biegunka, béleotadka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nadwraliwosé.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zawroty gtowy, bdle gtowy.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Wysypka, pokrzywka.

4.9 Przedawkowanie
W razie przedawkowania gwajafenezyny megstapi¢ nastpujace objawy:

Zaburzeniaotadka i jelit
Nudnaci, wymioty

W razie przedawkowania zalecane jest ptukaaolgdka i leczenie objawowe.



5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykraia
Kod ATC: RO5CA03

Gwajafenezyna ma dziatanie wykréae. Gwajafenezyna wpltywa na zmniejszenie lépkduzu,
zwigksza wydzielanigluzu w oskrzelach oraz uptynnia zalegajwydzielirg, pomagajc ja
odkrztusé.

52 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Gwajafenezyna wchtaniagst przewodu pokarmowego. Metabolizowana jestatrabie i wydalana z
moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecZestwie

Dane przedkliniczne, uwzglniajace wyniki konwencjonalnych bafid#armakologicznych
dotyczacych bezpieczestwa stosowania, bafléoksyczndci po podaniu wielokrotnym,
genotoksyczréxi, mazliwego dziatania rakotwdrczego i toksycznego wphmaureprodukej, nie
ujawniap wystpowania szczegélnego zagemia dla cziowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Gliceryna
Karboksymetyloceluloza sodowa
Benzoesan sodu

Maltitol ciekty

Likazyna 80/55

Etanol 96%

Kwas cytrynowy bezwodny
Lewomentol

Naturalny aromat wniowy
Sorbitol (roztwér 70%)
Cyklaminian sodu

Sol potasowa acesulfamu
Karmel (E 150)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

4 |ata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.



6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelka ze szkta oramwego z zakitka PE/PP z pidgcieniem gwarancyjnym oraz miarka PP o
pojemndci 10 ml.
Butelka zawiera 100 ml syropu.

6.6 Szczegolngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Corporation Austria GmbH
Consumer Healthcare
Floridsdorfer Hauptstrasse 1
1210 Vienna

Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8216

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

17.07.2000 r.

07.08.2006 .
16.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



