CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Choligrip na noc, 1000 mg + 20 mg + 15 mg, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

20 ml syropu zawiera: 1000 mg paracetamolu (Paracetamolum), 20 mg chlorowodorku prometazyny
(Promethazini hydrochloridum), 15 mg bromowodorku dekstrometorfanu (Dextromethorphani
hydrobromidum)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Choligrip na noc stosuje si¢ do leczenia objawdw wystepujacych w przezigbieniach i grypie, w tym
bolow glowy i innych dolegliwosci bolowych, bolu gardta, goraczki, kataru oraz suchego, drazniacego
kaszlu.

Choligrip na noc przeznaczony jest do stosowania przed snem w celu zmniejszenia objawow
utrudniajacych prawidtowy sen.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Sposob podawania

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu preparat przeznaczony jest do stosowania przez dorostych.

Dorosli

Zalecana dawka wynosi 20 ml syropu (zalaczona miarka napelniona do zaznaczonego poziomu 20 ml
lub 4 tyzeczki po 5 ml) i nalezy przyjmowac ja bezposrednio przed snem.

Jedna dawke Choligrip na noc podaje si¢ tylko jeden raz w ciagu doby, bezposrednio przed snem.
Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, produktu leczniczego nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz 3 dni.

W ciagu dnia mozna stosowac produkty zawierajace paracetamol, jednak catkowita dawka dobowa
paracetamolu nie moze przekracza¢ 4000 mg (wlacznie z produktem Choligrip na noc). Nie stosowac
produktow leczniczych zawierajacych paracetamol czg$ciej niz co 4 godziny.

Nie nalezy stosowa¢ produktu réwnoczesnie z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi
paracetamol, z lekami przeciwkaszlowymi ani lekami antyhistaminowymi (wtacznie z postaciami

do stosowania na skorg).

Jezeli objawy choroby utrzymuja si¢ nalezy zasiggnac porady lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na paracetamol, dekstrometorfan, prometazyng lub ktorakolwiek substancje
pomocnicza leku.

Niewydolno$¢ nerek lub watroby.

Niewydolnos¢ oddechowa lub okolicznosci stwarzajace ryzyko jej wystapienia (przewlekta choroba
obturacyjna droég oddechowych lub zapalenie ptuc, atak astmy lub zaostrzenie astmy).

Przyjmowanie inhibitor6w monoaminooksydazy (MAO) i okres do 2 tygodni po ich ostatnim
zastosowaniu.

Produktu nie stosowac w ciazy i w okresie karmienia piersia ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

e 7 zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby. Schorzenia watroby zwigkszaja ryzyko
uszkodzenia watroby przez paracetamol,



o 7z przewleklym lub utrzymujacym sig¢ kaszlem, wystepujacym np. w astmie lub rozedmie ptuc,
lub gdy jest to kaszel z odksztuszaniem wydzieliny,
z jaskra zamykajacego si¢ kata przesaczania,
z rozrostem gruczotu krokowego,
z zatrzymem moczu,
z padaczka,
e ze schorzeniami serca i naczyn.
Przed zastosowaniem produktu pacjent bezwzglednie powinien zasiggna¢ porady lekarza w razie
stosowania lekow wymienionych w p. 4.5, a w szczeg6lnosci:
- trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,
- wybidrczych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI),
- lekow powodujacych depresje osrodkowego uktadu nerwowego, takich jak: leki przeciwpsychotyczne,
nasenne i anksjolityki, poniewaz rownoczesne ich stosowanie moze nasila¢ efekt uspokojenia,
- lekow o dziataniu antycholinergicznym (np. atropiny lub tréjpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych).
Lek moze powodowac sennos¢, zawroty glowy, niewyrazne widzenie, zaburzenia poznawcze
lub psychomotoryczne, ktore powaznie wpltywaja na zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow
i obstugi maszyn. W razie wystapienia takich zaburzen nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé
maszyn.

W czasie leczenia produktem Choligrip na noc nie nalezy pi¢ alkoholu.

Lek stosowac ostroznie u 0sob w podesztym wieku, poniewaz sa one bardziej podatne na wystapienie
antycholinergicznych objawow niepozadanych, wtacznie ze splataniem i pobudzeniem paradoksalnym.
Unika¢ stosowania u pacjentow w podeszlym wieku ze splataniem.

U dzieci bardziej prawdopodobne jest wystapienie pobudzenia paradoksalnego po zastosowaniu lekow
antyhistaminowych o dziataniu uspokajajacym.

Nalezy zasiggna¢ porady lekarza w razie utrzymywania si¢ objawow lub jesli towarzyszy im wysoka
goraczka, wysypka skorna lub utrzymujace si¢ bole glowy.

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Lek zawiera 18% objgtosciowych etanolu, kazda 20 ml dawka jest rownowazna 72 ml piwa lub 30 ml
wina (przy zalozeniu 5% obj. zawarto$ci etanolu w piwie i 12% obj. zawarto$ci etanolu w winie). Lek
jest szkodliwy dla 0séb z choroba alkoholowa. Zawartos$¢ alkoholu nalezy wzia¢ pod uwage

w przypadku stosowania leku przez kobiety w ciazy, karmiace piersia, dzieci lub pacjentéw wysokiego
ryzyka np. z padaczka lub choroba watroby.

20 ml leku (dawka jednorazowa) zawiera 37 mg sodu, nalezy wzia¢ to pod uwage w przypadku diety
o kontrolowanej zawartosci sodu.

Lek zawiera glukoze i nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow z zespotem ztego wchlaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy zasiggna¢ porady lekarza przed zastosowaniem produktu zawierajacego paracetamol,
prometazyng i dekstrometorfan rownoczesnie z nast¢pujacymi lekami:

Inhibitory Podczas jednoczesnego stosowania z inhibitorami monoaminooksydazy

monoaminooksydazy lub w ciagu 2 tygodni po ich ostatnim zastosowaniu moga wystapic

(MAO) cigzkie reakcje, tacznie z zespotem serotoninowym. Inhibitory MAO moga
przedhuzac i nasila¢ antycholinergiczne dziatanie lekow
antyhistaminowych.

Wybidrcze inhibitory Rownoczesne stosowanie dekstrometorfanu z wybidrczymi inhibitorami

wychwytu zwrotnego wychwytu zwrotnego serotoniny, trojpierscieniowymi lekami

serotoniny, przeciwdepresyjnymi lub inhibitorami MAO moze powodowac

trojpierscieniowe leki wystapienie zespotu serotoninowego i zmian psychicznych, nadci$nienie,

przeciwdepresyjne, niepokoj ruchowy, drgawki kloniczne mig$ni, hiperrefleksje, obfite




inhibitory
monoaminooksydazy

pocenie sig, dreszcze, drzenie.

Leki antycholinergiczne
takie jak atropina,
inhibitory
monoaminooksydazy i
trojpierscieniowe leki

Prometazyna ma dziatanie antycholinergiczne, przy rownoczesnym
stosowaniu moze dojs¢ do nasilenia antycholinergicznego dziatania innych
lekow.

przeciwdepresyjne

Alkohol Rownoczesne stosowanie alkoholu z dekstrometorfanem i prometazyna
moze nasila¢ ich dziatanie depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy.

Leki hamujace Prometazyna moze nasila¢ uspokajajace dziatanie innych lekow

osrodkowy uktad hamujacych osrodkowy uktad nerwowy.

nerwowy takie jak leki

przeciwpsychotyczne,

nasenne i anksjolityki

Warfaryna i inne
pochodne kumaryny

Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢ dziatanie
przeciwzakrzepowe warfaryny lub innych lekoéw z grupy kumaryny
powodujac ryzyko wystapienia krwawien, okazjonalne przyjmowanie
paracetamolu nie ma znaczenia klinicznego.

Inhibitory cytochromu
P450 2D6

Przy réwnoczesnym stosowaniu inhibitoréw cytochromu P450 2D6 (np.
leki przeciwarytmiczne: chinidyna i amiodaron, leki przeciwdepresyjne
takie jak fluoksetyna i paroksetyna, lub inne leki hamujace dziatanie
cytochromu P450 2D6 takie jak haloperidol i tiorydazyna) moze doj$¢ do
podwyzszenia st¢zenia dekstrometorfanu w surowicy.

Szybkos$¢ wchianiania paracetamolu moze zosta¢ zwigkszona przez metoklopramid lub domperidon,
zmniejszona za$ przez cholestyraming.

Rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, tj. niektore
leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) oraz ryfampicyna
moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.
Salicylamid wydhuza czas wydalania paracetamolu.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatlszywych wynikéw niektorych badan
laboratoryjnych (np. oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi).

Laczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych zwigksza ryzyko
wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

Prometazyna moze falszowac wyniki testow ciazowych wykonywanych z moczu metodami

immunologicznymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Lek nie powinien by¢ stosowany w ciazy. Stosowanie leku w okresie ciazy jest dopuszczalne jedynie
wtedy, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki przewyzsza ryzyko dla ptodu.

Prometazyna przenika do mleka matki. Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Lek moze powodowac sennosc¢, zawroty glowy, niewyrazne widzenie i zaburzenia psychomotoryczne,
ktore powaznie moga wplynaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly przedstawione ponizej zgodnie z ich klasyfikacja ukladowo-narzadowa
1 czgstosciami wystegpowania okreslonymi jako: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10),
niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000),
nieznana (niemozliwa do okreslenia na podstawie dostgpnych danych).




Paracetamol

Dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych sa niezbyt czgste i zaobserwowane na matej
populacji pacjentdw. Z tego powodu ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zgloszone po
wprowadzeniu leku do obrotu, ktore wystapily u pacjentdow stosujacych produkt leczniczy zgodnie z
zalecanym dawkowaniem i maja zwiazek ze stosowaniem leku.
Poniewaz objawy niepozadane byly zglaszane dobrowolnie z populacji o nieznanej wielkosci, ich
czestotliwos$¢ jest nieznana; prawdopodobienstwo ich wystapienia uznano za bardzo rzadkie.

Narzad/uktad Dziatanie niepozadane Czestos¢é
wystepowania

Zaburzenia krwi i uktadu Trombocytopenia Bardzo rzadko

chlonnego

Zaburzenia uktadu Reakcja anafilaktyczna Bardzo rzadko

immunologicznego Reakcje nadwrazliwos$ci skornej wlacznie

z wysypka skorna, obrzekiem
naczynioruchowym i zespolem Stevensa-
Johnsona (pegcherzowy rumien wielopostaciowy)

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

Skurcz oskrzeli u pacjentéw z nadwrazliwoscia
na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne

Bardzo rzadko

Zaburzenia watroby i drog
z6tciowych

Zaburzenia czynno$ci watroby

Bardzo rzadko

Dekstrometorfan

Ponizsze dzialania niepozadane pochodza z opublikowanych badan klinicznych i odnosza si¢ do niezbyt

czestych objawdw wywotanych przez dekstrometorfan.

Narzad/uktad Dziatanie niepozadane Czestos¢
wystepowania

Zaburzenia uktadu Senno$¢, zawroty glowy Niezbyt czgsto

nerwowego

Zaburzenia zotadka i jelit Zaburzenia przewodu pokarmowego, nudnosci, | Niezbyt czgsto

wymioty, dyskomfort w nadbrzuszu

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane dekstrometorfanu z doswiadczen po wprowadzeniu do
obrotu. Ich czgsto$¢ nie jest znana, ale prawdopodobnie wystgpuja one bardzo rzadko.

Narzad/uktad

Dzialanie niepozadane

Czestosé
wystepowania

Zaburzenia ukladu

Reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka,

Bardzo rzadko

immunologicznego obrzek naczynioruchowy)
Zaburzenia uktadu Po rownoczesnym zastosowaniu Bardzo rzadko
nerwowego dekstrometorfanu z inhibitorami MAO lub

inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny
zglaszano wystapienie zespolu serotoninowego
(ze zmianami stanu psychicznego, niepokojem
ruchowym, drgawkami klonicznymi,
hiperrefleksja, obfitym poceniem sig,
dreszczami, drzeniem i nadci$nieniem)

Prometazyna

Ponizej wymieniono dzialania niepozadane pochodzace z opublikowanych badan klinicznych
dotyczacych stosowania prometazyny, uznane za wystepujace czesto lub bardzo czgsto. Czgstosé
wystgpowania innych dziatan niepozadanych zgtoszonych po wprowadzeniu leku do obrotu nie jest
znana, ale najprawdopodobniej objawy te wystepuja niezbyt czesto lub rzadko.

Narzad/uktad Dzialanie niepozadane Czestosé
wystepowania
Zaburzenia uktadu Reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka, Nieznana




immunologicznego obrzek naczynioruchowy i anafilaksja,
nadwrazliwo$¢ na Swiatlo stoneczne)

Zaburzenia psychiczne Splatanie, dezorientacja, paradoksalne Nieznana
pobudzenie (odczucie naptywu energii,
rozdraznienie, niepokdj ruchowy, nerwowosc,
zaburzenia snu); osoby w podeszlym wieku sa
bardziej podatne na wystapienie tych objawow,
u dzieci czg$ciej moze wystapic¢ paradoksalne

pobudzenie
Zaburzenia uktadu Sennosc Bardzo czesto
nerwowego Zaburzenia psychomotoryczne, zaburzenia Czesto
uwagi, zawroty glowy, bdl glowy
Zaburzenia oka Niewyrazne widzenie Czgsto
Zaburzenia zotadka i jelit Sucho$¢ w jamie ustnej Czesto
Zaburzenia przewodu pokarmowego Nieznana
Zaburzenia nerek i drog Zatrzymanie moczu Nieznana

moczowych

Osoby w podesztym wieku sa bardziej podatne na wystapienie antycholinergicznych efektow dziatania
prometazyny.

4.9 Przedawkowanie

Paracetamol

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie paracetamolu moze spowodowa¢ w ciagu kilku,
kilkunastu godzin objawy takie jak nudno$ci, wymioty, nadmierna potliwos¢, sennos¢ i ogoélne
ostabienie. Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie
watroby, ktore nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnos$ci

i z6ltaczka. W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba
sprowokowaé wymioty, jesli od spozycia nie uptynglto wigcej czasu niz godzina i skontaktowac si¢
natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej rozmieszanego
z woda.

Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie poziomu paracetamolu we krwi. Wysoko$¢
tego poziomu w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest warto$ciowa
wskazowka, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzié. Jesli takie badanie jest
niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo intensywne
leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowa¢ (juz w szpitalu) leczenie
acetylocysteina lub (i) metionina, ktore sa bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia,
ale prawdopodobnie sa takze pozyteczne i po 24 godzinach. Leczenie zatrucia powinno by¢ prowadzone
w szpitalu, w warunkach oddziatu intensywnej terapii.

Dekstrometorfan

Przedawkowanie dekstrometorfanu moze wywolywac objawy podobne do opisanych powyzej dziatan
niepozadanych. Ponadto przy cigzkim przedawkowaniu moga wystapic: pobudzenie, splatanie, niepokoj
ruchowy, nerwowos¢ i rozdraznienie, stupor, ataksja, dystonia, halucynacje, psychoza i depresja uktadu
oddechowego.

W razie przedawkowania dekstrometorfanu nalezy zastosowac leczenie objawowe i §rodki
wspomagajace, np. udroznienie drog oddechowych i monitorowanie stanu pacjenta az do jego
stabilizacji. Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego w ciagu jednej godziny po
przedawkowaniu dekstrometorfanu, w razie spozycia powyzej 350 mg dekstrometorfanu lub w razie
spozycia dekstrometorfanu przez dziecko w dawce wigkszej niz 5 mg/kg mc.

W przypadku wystapienia $piaczki lub depresji uktadu oddechowego nalezy podac¢ nalokson. Nalokson
jest antagonista konkurencyjnym i ma kroétki okres pottrwania, dlatego w przypadku cigzkiego zatrucia
moze zaistnie¢ konieczno$¢ podawania duzych lub powtarzajacych si¢ dawek. Nalezy obserwowac
pacjenta przez co najmniej 4 godziny po spozyciu lub przez osiem godzin w razie zastosowania
preparatu o przedluzonym uwalnianiu.



Prometazyna

Przedawkowanie prometazyny moze wywotywac objawy podobne do opisanych powyzej dziatan
niepozadanych. Ponadto moze wystapi¢ majaczenie, pobudzenie, halucynacje, dystonia, obnizenie
ci$nienia i zmiany w obrazie EKG. Cigzkie przedawkowanie moze spowodowaé drgawki, psychoze
toksyczna, arytmig, $piaczke, depresjg uktadu oddechowego i sercowo-naczyniowego.

U dzieci przedawkowanie prometazyny moze powodowa¢ pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego
i objawy antymuskarynowe. Jesli pacjent niedawno spozy? zbyt duza dawke leku nalezy wywotac
wymioty, moze zaj$¢ koniecznos¢ ptukania zotadka. Zaleca sig leczenie objawowe ze zwrdceniem
szczegolnej uwagi na czynnosc serca i uktadu oddechowego. Drgawki nalezy leczy¢ diazepamem lub
innym lekiem przeciwdrgawkowym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w polaczeniach (bez psycholeptykow)
Kod ATC: NO2BE 51

5.1.  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Paracetamol dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo hamujac biosyntezg¢ prostaglandyn; w
odréznieniu od aspiryny i innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych nie drazni btony sluzowe;j
przewodu pokarmowego i moze by¢ stosowany u 0so6b z choroba wrzodowa.

Prometazyna — jest lekiem przeciwhistaminowym o réwnoczesnym dziataniu antycholinergicznym.
Prometazyna charakteryzuje si¢ przedtuzonym dzialaniem przeciwhistaminowym; ma rowniez wyrazne
dziatanie uspokajajace. Polaczenie dziatania przeciwhistaminowego z dzialaniem uspokajajacym jest
korzystne w zalecanych wskazaniach do stosowania leku, tj. objawowym leczeniu kataru
towarzyszacego przezigbieniu i grypie podczas stosowaniu leku na noc.

Dekstrometorfan dziata na osrodek kaszlu w rdzeniu przedtuzonym podnoszac jego prog wrazliwosci
1 tym samym thumiac odruch kaszlu.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol ulega szybkiemu i prawie calkowitemu wchlonigciu z przewodu pokarmowego i jest
rownomiernie dystrybuowany do ptynéw ciata. Szybko$§¢ wchianiania zmniejsza si¢ w przypadku
przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem. W dawkach terapeutycznych paracetamol wiaze si¢

z biatkami osocza w niewielkim stopniu. Lek jest metabolizowany w watrobie i prawie catkowicie
wydalany z moczem w postaci sprze¢zonej - glukuronidéw i siarczanéw. Powstajacy w niewielkiej ilosci
(ok. 5%) potencjalnie hepatotoksyczny metabolit posredni N-acetylo-p-benzochinoimina (NAPQI) jest
catkowicie sprzggany z glutationem i wydalany w potaczeniu z cysteing lub kwasem merkapturowym.
W razie zastosowania duzych dawek paracetamolu moze nastapi¢ wyczerpanie zapaséw watrobowego
glutationu, co powoduje nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie. Moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia hepatocytow, ich martwicy oraz ostrej niewydolnosci watroby.

Mniej niz 5% dawki paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienione;.

Sredni okres pottrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4 godzin.

Chlorowodorek prometazyny tatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego ale podlega metabolizmowi
pierwszego przejscia w watrobie, dlatego tylko 25% leku w niezmienionej formie przechodzi do krwi.
Dzialanie terapeutyczne prometazyny jest obserwowany po 15-30 minutach po podaniu doustnym a
maksymalne st¢zenie leku we krwi pojawia si¢ po 2-3 godzinach od podania. Okres pottrwania leku
wynosi od 4 do 6 godzin. Prometazyna w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza. Jest glownie
wydalana w postaci metabolitow z katem. Mniej niz 1% leku w postaci niezmienionej i okoto 10 %
metabolitow jest wydalane z moczem w ciggu pierwszych 72 godzin.

Bromowodorek dekstrometorfanu dobrze wchiania sig z przewodu pokarmowego. Lek jest
metabolizowany w watrobie i wydalany w postaci metabolitéw (np. dekstrorfan) i w niewielkiej czgsci
w postaci niezmienionej. U niewielkiej liczby 0sob metabolizm dekstrometorfanu przebiega wolniej i
niezmieniona posta¢ leku dominuje we krwi i w moczu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dostgpne w piSmiennictwie niekliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania substancji czynnych
zawartych w produkcie leczniczym nie zawieraja wynikow, ktore maja znaczenie dla zalecanego
dawkowania oraz stosowania leku, a ktore nie zostatyby przedstawione w innych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza ptynna, etanol 96%, makrogol 300, sodu cyklaminian, acesulfam potasowy, sodu cytrynian,
kwas askorbowy, disodu edetynian, zotcien chinolinowa E104, bigkit patentowy E131, olejek
aromatyczny leczniczy, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane

6.3 Okres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Po pierwszym otwarciu przechowywaé¢ do 6 miesigcy.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka szklana Iub butelka PET z zakretka 1 miarka w tekturowym pudetku. Butelka zawiera 100 ml
lub160 ml syropu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego do
stosowania
Brak

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 4675

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
8 pazdziernika 1999/ 02 grudnia 2004/ 26 pazdziernika 2005/16.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



