CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Robitussin Junior; 3,75 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
5 ml syropu zawiera 3,75 mg dekstrometorfanu broouawku.

Substancje pomocnicze:

5 ml syropu zawiera:

sorbitol (E 420): 1454 mg

maltitol (E 965) (likazyna 80/55): 242 mg
etanol 96% v/v: 103 mg

amarant (E 123): 0,165 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Klarowny syrop o czerwonej barwie oraz o smakupazdou w§niowym.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe suchegogemcego kaszlu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 20 ml (15 mg dekstedorfanu) 4 razy na del§maksymalna dawka
dobowa dekstrometorfanu 60 mg).

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: 10 ml (7,5 mg dekstiiorfanu) 4 razy na del§maksymalna dawka
dobowa dekstrometorfanu 30 mg).

Nie stosowé u dzieci w wieku poriej 2 lat.
Nie stosowéa dawek wekszych nz zalecane.
U dzieci w wieku do 12 lat nie nailg stosowa produktu bez wyranych zalec# lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

« Nadwraliwosé¢ na dekstrometorfan lub na kiiolwiek substangj pomocnica.
« Kaszel z duag iloscia wydzieliny.

* Astma oskrzelowa.

* Niewydolna¢ oddechowa lub ryzyko jej wysgtienia.

e Ciezka niewydoln&¢ watroby.



* Nie stosowa podczas przyjmowania inhibitorow oksydazy monoawe (MAO) dz w ciagu
14 dni od zaprzestania leczenia.
* Nie stosowéa u dzieci w wieku poriej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

* Nalezy zachowd szczeglla ostraznosé w przypadku wysipowania przewlektego kaszlu, jaki
wystepuje podczas palenia tytoniadi w przypadku przewlekiej choroby ptuc, takiej jak
rozedma.

* Nie zaleca si stosowania produktu leczniczeBobitussin Junior, gdy kaszel trwa 2iéjiniz 7
dni, nawraca, 4dz towarzyszy mu gaczka, wysypka lub trwaty bél gtowy.

* Nalezy stosowa ostraznie u pacjentow z chorglwatroby.

* Produkt leczniczy zawiera amarant (E 123), ktorygenpowodowé reakcje alergiczne.

* Produkt leczniczy zawiera sorbitol i maltitol (likgna 80/55). Pacjenci z rzadko wystijaca
dziedziczn nietolerancj fruktozy nie powinni stosowaego produktu leczniczego. Produktiao
mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczag. Warté¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu. Wasto
kaloryczna 2,3 kcal/g maltitolu (likazyny 80/55).

« Produkt leczniczy zawiera 2,5 v/v % etanolu (alkphtan. 103 mg na dawek(5 ml), co jest
réwnowane 2,5 ml piwa, 1 ml wina na dawklest szkodliwy dla 0s6b z choraddkoholows.
Nalezy wzia¢ pod uwag podczas stosowania u kobiet wzgi lub karmicych piersi, dzieci oraz
u 0s0Ob z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenchorola watroby lub z padaczk

« Nie nalery przekracza zalecanej dawki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji.

Nie stosowé u pacjentow otrzymggych inhibitory oksydazy monoaminowej (MAO), azak

w ciagu 14 dni od zaprzestania przyjmowania takich lekow

Rownoczesne podawanie z chinidynoze zahamowametabolizm dekstrometorfanu watrobie,
zwickszapc jego s¢zenie w surowicy krwi.

4.6 Whplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Produkt jest przeznaczony do stosowanisaezsie u dzieci.

Pomimo, # dekstrometorfan stosowany jest od wielu lat i dbtzas nie wykazywat jakichkolwiek
skutkéw chorobotworczych, nie ma jednak danych datych bezpieczestwa stosowania
dekstrometorfanu podczagizy. Ze wzgkdu na maliwo$¢ hamowania grodka oddechowego ptodu
przez dekstrometorfan oraz ze waljl na zawart@ etanolu produktu leczniczego Robitussin Junior
nie naley stosowa u kobiet w cazy. Nie stosowa u kobiet karmicych piersi.

4.7 Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt przeznaczony jest dla dzieci w wieku pepi2 lat.

Robitussin Junior mee wplywa na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
poniewa maze powodowa senné¢ lub zawroty gtowy.

Pacjenci prowadgy pojazdy hdz obstugujicy maszyny powinni wat pod uwag, ze produkt
leczniczy zawiera etanol.

4.8 Dziatania niepazadane

Zaburzenia uktadu nerwowego
Sennd¢, zawroty gtowy



Zaburzeniaotadka i jelit
Nudngaci, wymioty

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nadwraliwosé

4.9 Przedawkowanie
W zwiazku z przedawkowaniem dekstrometorfanu megstipi¢ nastpujace objawy:

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Zaburzenia przytomngi, zawroty glowy, zaburzenia mowy, oczaglsenné

Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiovwsepdpiersia
Depresja oddechowa

Zaburzeniazotadka i jelit
Nudndgci, wymioty

Zaburzenia psychiczne
Pobudliwag¢, stan spitania, zaburzenia psychotyczne

W razie przedawkowania zalecane jest ptukaoigdka i leczenie objawowe.

5 WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakologiczna: leki przeciwkaszlowe
Kod ATC: RO5DA09

Dekstrometorfan jest nieopioidowym lekiem o dzialigorzeciwkaszlowym. Jest prawoshkrym
izomerem lewometorfanu, analogiem kodeiny. Deksétonian dziata rodkowo na érodek
kaszlu w rdzeniu przedionym i jadrze pasma samotnego. Substancja nie wykazujexdaat
przeciwbdlowego, uspokajgiego ani te hamupcego oddychanie w przypadku stosowania w
zwykle zalecanych dawkach przeciwkaszlowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Bromowodorek dekstrometorfanu dobrze wchitangz grzewodu pokarmowego, metabolizowany
jest w watrobie przy udziale polimorficznego izoenzymu 2B38ochromu P450 (CYP 2D6).
Wydalany jest z moczem w postaci niezmienionej jag&kstrometorfan oraz w postaci
odmetylowanych metabolitéw, m.in. w postaci deks$tiou, ktéry ma wiéciwosci

przeciwkaszlowe. Okres pottrwania dekstrometofragoosi od 1,2 do 3,9 godzin. Jednak
szybka¢ metabolizmu réni sie u poszczegdlnych oséb w zatesci od fenotypu (pacjenci z
szybkim i wolnym metabolizmem), z okresem péttrveataik diugim, jak 45 h u pacjentéw z
wolniejszym metabolizmem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Przedkliniczne dane wynikgje z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotyazych

bezpieczéstwa stosowania, baflégoksycznéci po wielokrotnym podaniu, genotoksyczoi
mozliwego dziatania rakotwdrczego oraz toksycznegoywptna rozmnzanie, nie ujawniaj
szczegOlnego zagtenia dla cztowieka.



6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Gliceryna (E 422)
Karboksymetyloceluloza sodowa
Benzoesan sodu (E 211)
Wersenian disodowy

Likazyna 80/55

Etanol 96%

Kwas cytrynowy bezwodny
Amarant (E 123)

Karmel (E 150)

Lewomentol

Zapach z wini i owocOw granatu
Sorbitol (roztwér 70%) (E 420)
Cyklaminian sodu (E 952)

S4l potasowa acesulfamu (E 950)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

4 |ata.
Okres wanasci produktu po pierwszym otwarciu wynosi 6 migsi.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w temperaturze poiej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkla ciemnego, zawiecg 100 ml syropu, zamktia naketka polietylenova z
pierscieniem gwarancyjnym lub zadtka z wktadem polietylenowym, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalnesrodki 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 POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8465

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

05.12.2000 .
20.07.2006 .
16.12.2008 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



