CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Baladex, (50 mg + 30 mg)/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera 50 mg teofiliny (Theophyllinum) i 30 mg gwajafenezyny (Guaifenesinum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 5 ml syropu zaiwera: etanol 96% - 650 mg, glukoza
bezwodna - 260 mg, sacharoza - 2500 mg, sorbitol, ciekty niekrystalizujacy - 250 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobiegawczo i leczniczo w stanach duszno$ci w przebiegu astmy oskrzelowej, zapaleniu oskrzeli
oraz w przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc (przewlekte zapalenie oskrzeli, rozedma ptuc).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.

Do opakowania dotaczona jest miarka pozwalajaca odmierzy¢ 2,5 ml lub 5 ml syropu.

Doroéli i dzieci o masie ciata powyzej 40 kg 5 do 10 ml (50 do 100 mg teofiliny) 2 do 3 razy na dobe.
Dzieci o masie ciata ponizej 40 kg 11 do 16,5 mg/kg mc. teofiliny na dobe podzielone na 2 lub 3
dawki.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1

- Choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy

- Zawat serca

- Zaburzenia rytmu serca

- Padaczka

- Nadczynno$¢ tarczycy

- Choroby nerek

- Dzieci do 6 lat (ze wzglgdu na zawartos¢ alkoholu).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow:

- otytych;

- Z goraczka utrzymujaca si¢ dtuzej niz 3 dni;

- u 0s6b po 55 roku zycia (ze wzgledu na zmniejszony klirens produktu leczniczego, wymagane jest
zmniejszenie dawki);

- Z niewydolnoscia krazenia, oddychania;

- Z nadcisnieniem, chorobami serca;



- Z chorobami watroby;
- 2 chorobg alkoholowa.

Zaleca si¢ monitorowanie terapii stgzeniami teofiliny.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera sacharoze, dlatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktazy,
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera glukoze, dlatego pacjenci z zespotem ztego wchitaniania glukozy-
galaktozy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera sorbitol nie nalezy stosowac go u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Produkt leczniczy zawiera, 650 mg etanolu na 5 ml syropu, tzn. 0,772 ml (czystego alkoholu), co
jest rownowazne ok. 15, 43 piwa i 6,44 ml wina na dawke (5 ml syropu).

Szkodliwe dla 0s6b z choroba alkoholowa.

Nalezy to wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmiacych piersia, dzieci
1u 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac jednoczesnie z ponizej wymienionymi lekami:

- cymetydyna;

- antybiotyki makrolidowe;

- klindamycyna, linkomycyna;

- izoniazyd;

- pochodne chinolonu;

- doustne érodki antykoncepcyjne;

- meksyletyna;

- allopurinol, furosemid;

- doustne leki przeciwzakrzepowe;

- halotan, sympatykomimetyki (np. efedryna), glikozydy naparstnicy, rezerpina gdyz wzrasta
kardiotoksycznos$¢;

- ketamina, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko wystapienia drgawek;

- nikotyna, barbiturany, ryfampicyna, fenytoina poniewaz zmniejszaja stezenie teofiliny we krwi.
Teofilina ostabia dziatanie soli litu, propranololu, niedepolaryzujacych srodkdéw zwiotczajacych,
nasila hipoglikemig wystepujaca w przebiegu stosowania glikokortykosteroidow, f-adrenomimetykow
oraz lekow moczopgdnych.

Produkty lecznicze ostaniajace btong sluzowa zotadka ostabiaja dziatanie gwajafenezyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciqza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania teofiliny z gwajafenezyna oraz same;j
teofiliny i gwajafenezyny w okresie ciazy. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw
teofiliny na reprodukcje (patrz 5.3). Brak danych na temat wptywu gwajafenezyny na reprodukcje.
Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersiq

Teofilina przenika do mleka i moze wywotywac¢ dziatania niepozadane u dzieci karmionych piersia.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.



4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, sa
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow.

Zaburzenia zotadka i jelit:
nudnosci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
bol glowy, niepokoj, pobudzenie, drgawki kloniczno-toniczne, zwtaszcza przy znacznym
przedawkowaniu.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
hipotonia, niewydolno$¢ krazenia.

Zaburzenia serca:
zaburzenia rytmu serca, tachykardia.

Inne objawy niepozadane:
wysypka, hipokaliemia oraz hiperglikemia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Stezenie teofiliny w surowicy wigksze niz 20 mikrograméw/ml oceniane jest jako toksyczne,
natomiast stezenie 30 do 40 mikrogramoéw/ml jako potencjalnie Smiertelne.

Do najcigzszych objawdw zwiazanych z przedawkowaniem teofiliny naleza: drgawki, cigzkie
zaburzenia rytmu serca wraz z zatrzymaniem jego czynnosci. W leczeniu przedawkowania stosuje si¢
w zaleznosci od nasilenia objawow: odstawienie produktu zawierajacego teofiling, wegiel
aktywowany, ptukanie Zotadka uzupetnianie elektrolitow, leczenie przeciwwymiotne

i przeciwdrgawkowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: teofilina w polaczeniach
Kod ATC: RO3DA54

Zawarta w produkcie leczniczym teofilina jest lekiem z grupy metyloksantyn, dziatajacym m.in.
poprzez hamowanie aktywnosci fosfodiesterazy, wskutek czego dochodzi do rozkurczu migsni


mailto:adr@urpl.gov.pl

ghadkich oskrzeli i naczyn krwiono$nych. Ma silne dziatanie rozkurczajace oskrzela, poprawia
kurczliwo$¢ przepony, pobudza osrodek oddechowy, moze mie¢ pewne dziatanie zapobiegajace
degranulacji komorek tucznych i uwalnianiu mediatoréw reakcji zapalnej. Rozszerza naczynia
krwionosne, jednak przy podaniu doustnym dziatanie hipotensyjne jest stabo wyrazone. Wchtanianie
z przewodu pokarmowego oraz metabolizm watrobowy rdznia si¢ osobniczo. Tqs Wynosi 7-9 h. Okres
ten wydtuza si¢ w chorobach watroby, niewydolno$ci krazenia, zakazeniach wirusowych i skraca

U palaczy, os6b naduzywajacych alkoholu i u dzieci.

Drugi sktadnik produktu leczniczego - gwajafenezyna, podana doustnie, fatwo wchtania si¢ do
krwiobiegu; wydalana jest przez drogi oddechowe, pobudzajac btong §luzowa oskrzeli do produkcji
$luzu. Dziala wykrztu$nie rozrzedzajac i uptynniajac wydzieling, co utatwia jej odkrztuszanie.
Zakres stgzen terapeutycznych teofiliny jest waski i wynosi do 5 do 15 mikrograméw/ml surowicy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Teofilina

Teofilina wchtania sie w 90—-100% z przewodu pokarmowego, stabo rozpuszcza si¢ w wodzie,
osiagajac maksymalne st¢zenie we krwi w 4 godziny po podaniu. Teofilina wiaze si¢ z biatkami krwi
w 60%. Przenika do mleka kobiet karmiacych piersia. Teofilina jest metabolizowana gléwnie

w watrobie (ok. 90%) do pochodnych kwasu moczowego.

Okres péltrwania teofiliny wynosi dla dorostych od 3 do 8 godzin, dla dzieci od 1,9 do 8 godzin, dla
noworodkow od 0,8 do 8 godzin. Ty, skraca si¢ u 0sob palacych tyton, a wydtuza si¢ u 0séb

z choroba alkoholowa, otylych, z marskoscia watroby, niewydolnoscia krazenia, nerek i oddychania,
nerek, po 55 roku zycia i z dlugotrwata goraczka.

Wydalana jest gtownie z moczem w postaci metabolitow.

Gwajafenezyna

Gwajafenezyna tatwo wchiania sie z przewodu pokarmowego, szybko zaczyna dziata¢ (15-30 minut
od chwili podania).

Po podaniu 600 mg gwajafenezyny w roztworze, stezenie we krwi rowne 1,4 ug/ ml pojawia si¢ po
okoto 15 minutach. Okres péttrwania wynosi 1 godzing.

Jest metabolizowana w watrobie i wydala si¢ z moczem w postaci nieczynnego metabolitu (kwas vy -
(2-metoksyfenoksy)-mlekowy), w ciagu 8 godzin od podania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan przedklinicznych dotyczacych mieszaniny teofiliny z gwajafenezyna.
Podawanie teofiliny myszom, szczurom i krolikom w okresie organogenezy powodowato efekty
teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny
Etanol 96%

Glukoza bezwodna

Glicerol

Sacharyna sodowa
Sorbitol, ciekty niekrystalizujacy
Sodu cytrynian

Sodu benzoesan

Sacharoza

Mentol

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z aluminiowa biata zakretka i miarka w tekturowym pudetku.
1 butelka po 150 ml

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

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4243

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.07.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.11.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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