CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Benylin Muco, 100 mg/5 ml, roztwor doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 20 mg gwajafenezyny (100 mg w 5 ml) (Guaifenesinum).
Ponadto kazdy ml roztworu zawiera:

Etanol 39,7 mg

Czerwien koszenilowa (E 124) 0,05 mg

So6d 1,8 mg

Glukoze

Fruktoze

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny

Czerwony ptyn, przezroczysty do lekko opalizujacego.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest wskazany w celu utatwienia odkrztuszania i rozrzedzenia wydzieliny
oskrzelowej zwiazanej z produktywnym kaszlem u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
DoroS$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
Do stosowania doustnego: 10 ml (200 mg gwajafenezyny) 4 razy na dobg.

Maksymalna dawka dobowa: 40 ml (800 mg gwajafenezyny).

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Niezalecany.

Osoby w wieku podeszlym
Dawkowanie jak u dorostych.

Zaburzenia czynnosci watroby i nerek
W przypadku cigzkich zaburzen czynno$ci watroby lub nerek nalezy zachowac ostroznosc.

Jesli kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 7 dni, nawraca lub towarzyszy mu goraczka, wysypka lub
uporczywe bole glowy, pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac w przypadku kaszlu uporczywego lub przewleklego,
takiego jak w przebiegu astmy, lub jesli towarzyszy mu zwigkszone wydzielanie, chyba ze lekarz
zaleci inaczej.

Uporczywy kaszel moze by¢ objawem powaznych schorzen. Jesli kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz
7 dni, powraca lub towarzyszy mu goraczka, wysypka lub uporczywe bdle glowy, pacjent powinien

skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania produktu leczniczego w przypadku cigzkich
zaburzen czynnos$ci watroby lub nerek.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania lekow przeciwkaszlowych.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy lub z zespolem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 4,7 v/v etanolu (alkoholu), tzn. do 400 mg na dawke, co jest rtOwnowazne
w przyblizeniu 10 ml piwa lub 4 ml wina na dawke 10 ml. Moze by¢ szkodliwy dla 0s6b z choroba
alkoholowa. Zawartos$¢ alkoholu nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet w ciazy lub
karmiacych piersia, dzieci i u 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby
lub nerek lub z padaczka.

Produkt leczniczy zawiera czerwony barwnik - czerwien koszenilowa (E124), ktéory moze powodowac
reakcje alergiczne.

Produkt leczniczy zawiera 17,6 mg sodu w dawce 10 ml. Nalezy wzia¢ pod uwagg u pacjentéw
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jesli w ciagu 24 godzin od podania dawki produktu leczniczego zostanie pobrana probka moczu,
metabolit gwajafenezyny moze spowodowaé zmiang barwy w oznaczeniach laboratoryjnych kwasu 5-
hydroksyindolooctowego (5-HIAA) oraz kwasu wanilinomigdatlowego (VMA).

Lekéw wykrztusnych, takich jak gwajafenezyna, nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekami hamujacymi
kaszel, gdyz ich jednoczesne stosowanie jest nieuzasadnione i pacjenci moga by¢ niepotrzebnie narazani
na wystapienie dziatan niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak jest wystarczajacych informacji dotyczacych skutkow podawania produktu leczniczego u kobiet
w okresie cigzy. Nie nalezy podawac produktu leczniczego w okresie ciazy, chyba ze potencjalne
korzys$ci dla matki wynikajace z leczenia przewyzszaja mozliwe ryzyko dla rozwijajacego ptodu.

Nie wiadomo, czy gwajafenezyna przenika do mleka ludzkiego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Z profilu farmakodynamicznego gwajafenezyny wynika, Ze nie ma ona wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W przypadku stosowania gwajafenezyny moga wystapic nastgpujace dzialania niepozadane:



Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwos$ci (czgsto$¢ nieznana).

Zaburzenia zoladka i jelit: uczucie dyskomfortu w obrebie zotadka i jelit, nudnos$ci, wymioty (czgsto$¢
nieznana).

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Do objawow przedawkowania moga naleze¢ uczucie dyskomfortu w obrebie zotadka i jelit, nudnosci
1 sennos¢.

Leczenie
Leczenie powinno by¢ objawowe i wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w przebiegu kaszlu i przezigbienia, leki wykrztusne.
Kod ATC: RO5C AO03.

Uwaza sig, ze gwajafenezyna wywotuje dziatanie farmakologiczne pobudzajac receptory btony §luzowe;j
zoladka. Zwigksza to wydzielanie z gruczotow w przewodzie pokarmowym i jednocze$nie wyplyw
wydzieliny z gruczotéw znajdujacych si¢ w drogach oddechowych. Powoduje to zwigkszenie objgtosci

1 zmniejszenie lepkosci wydzieliny oskrzelowej. Do innych dziatan moga naleze¢ pobudzanie zakonczen
nerwu btednego w gruczotach wydzielniczych oskrzeli oraz pobudzanie niektorych osrodkéw w mozgu,
ktore z kolei zwigkszaja przeptyw ptynu w drogach oddechowych. Dziatanie wykrztusne gwajafenezyny
wystepuje w ciagu 24 godzin.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym gwajafenezyna jest dobrze wchianiana z przewodu pokarmowego, dane dotyczace
jej farmakokinetyki sa jednak ograniczone. Po podaniu 600 mg gwajafenezyny zdrowym dorostym
ochotnikom, C,, wynosito w przyblizeniu 1,4 pg/ml, za$ ty,,x wystegpowat w przyblizeniu 15 minut po
podaniu produktu leczniczego.

Dystrybucja
Brak informacji dotyczacych dystrybucji gwajafenezyny u cztowieka.

Metabolizm i wydalanie

Wydaje sig, ze gwajafenezyna ulega utlenianiu i demetylacji. Po podaniu doustnym gwajafenezyny
w dawce 600 mg 3 zdrowym ochotnikom ptci meskiej, t/2 wynosit w przyblizeniu 1 godzing, za$ po
okoto 8 godzinach produkt leczniczy byl niewykrywalny we krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotworczosé¢
Nie ma wystarczajacych informacji, aby stwierdzi¢, czy gwajafenezyna ma dziatanie rakotworcze.

Mutagenno$¢
Nie ma wystarczajacych informacji, aby stwierdzi¢, czy gwajafenezyna ma dziatanie mutagenne.

Teratogenno$¢



Nie ma wystarczajacych informacji, aby stwierdzi¢, czy gwajafenezyna ma dziatanie teratogenne.

Plodnosé¢
Nie ma wystarczajacych informacji, aby stwierdzi¢, czy gwajafenezyna wplywa niekorzystnie na
ptodnos¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Guma ksantan

Sodu chlorek

Sacharyna sodowa

Amonowy glicyryzynian

Sodu benzoesan

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu cytrynian

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Lewomentol

Aromat malinowy F2126 (zawiera etanol, glukoze i fruktoze)
Karmel 170 (E 150 d) (zawiera glukozg)
Czerwien koszenilowa (E 124)

Glicerol

Makrogol 1500

Glikol propylenowy

Etanol 96%

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

Po pierwszym otwarciu: 4 tygodnie.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

150 ml

Butelka ze szkta oranzowego typu Il z zakrgtka HDPE/PP, zawierajaca wkladke z PET oraz pierscien
zabezpieczajacy przed dostgpem dzieci, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegoblnych wymagan.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje (nalezy je usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami). Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

McNeil Products Limited, ¢/o Johnson & Johnson Limited, Foundation Park, Roxborough Way,

Maidenhead, Berkshire SL6 3UG, Wiclka Brytania.

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

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



