CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Butamid, 1,5 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml syropu zawiera 1,5 mg butamiratu cytrynianu (Butamirati citras).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: maltitol ciekly 598 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Przezroczysty roztwoér o zapachu karmelu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie nieproduktywnego (suchego) kaszlu r6znego pochodzenia.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Przedstawione ponizej zalecenia dotyczace dawkowania oparte sg na do§wiadczeniu; brak danych

z odpowiednich badan majgcych na celu ustalenie dawkowania.

Dorosli
15 ml syropu (22,5 mg butamiratu cytrynianu) 4 razy na dobg.

Dzieci i mlodziez

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 15 ml syropu (22,5 mg butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobe.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 10 ml syropu (15 mg butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobg.
Dzieci w wieku od 3 do 6 lat: 5 ml syropu (7,5 mg butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku ponizej 3 lat: nie stosowac.

Maksymalny czas trwania leczenia bez zalecenia lekarza wynosi 1 tydzien (patrz punkt 4.4).
Sposéb podawania:

Produkt nalezy podawa¢ doustnie, stosujac miarke dotaczong do opakowania.
Miarke nalezy umy¢ i wysuszy¢ po kazdym umyciu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Butamiratu cytrynian hamuje odruch kaszlu. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekow
wykrztu$nych, poniewaz moze to powodowac zaleganie $luzu w drogach oddechowych, co zwigksza
ryzyko skurczu oskrzeli i zakazenia drog oddechowych.

Jesli kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 7 dni, nalezy zweryfikowac rozpoznanie.

Produkt zawiera maltitol ciekty. 1 ml syropu zawiera 598 mg maltitolu cieklego. Z tego powodu
produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentdow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
fruktozy. Produkt moze mie¢ lekkie dzialanie przeczyszczajace. Wartos¢ kaloryczna 2,3 kcal/g
maltitolu ciektego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Poniewaz butamiratu cytrynian hamuje odruch kaszlu, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekow
wykrztusnych (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania butamiratu cytrynianu u kobiet w okresie cigzy. Badania na
zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje s niewystarczajace (patrz punkt 5.3)
Produkt Butamid nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersiq

Nie wiadomo, czy butamiratu cytrynian lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie
mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Butamiratu cytrynianu nie nalezy stosowac¢ w
okresie kamienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Butamid moze wywolywac sennos$¢. W zwiazku z tym nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas
prowadzenia pojazdow i (lub) wykonywania innych czynno$ci wymagajacych wzmozonej uwagi
(np. obstugiwania maszyn).

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore uszeregowano zgodnie z klasyfikacjg uktadow
1 narzadow oraz czgstosciag wystepowania.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Niezbyt czgsto (=1/1000 do < 1/100): sennos¢, zawroty glowy.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Niezbyt czesto (>1/1000 do < 1/100): nudnosci, biegunka, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Niezbyt czgsto (>1/1000 do < 1/100): pokrzywka, wysypka.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania



Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania butamiratu cytrynianu mogg wystapic¢ nastepujace objawy: sennosc,
nudnos$ci, wymioty, biegunka, zawroty glowy, niedoci$nienie tetnicze.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowaé typowe postepowanie dorazne, obejmujace
phukanie zotadka, podanie wegla aktywowanego, monitorowanie i w razie potrzeby podtrzymywanie
czynnosci zyciowych.

Nie jest znana swoista odtrutka.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwkaszlowe, kod ATC: ROSDB13.

Mechanizm dziatania i wlasciwosci farmakodynamiczne

Butamiratu cytrynian, substancja czynna produktu leczniczego Butamid, jest lekiem
przeciwkaszlowym, ktory rozni si¢ od alkaloidow opioidowych zarowno budowa chemiczna, jak

1 dziataniem farmakologicznym.

Uwaza sig¢, ze substancja ma dziatanie osrodkowe, jednak nie jest znany doktadny mechanizm jej
dzialania. Butamiratu cytrynian wykazuje nieswoiste dzialanie przeciwcholinergiczne i rozszerzajace
oskrzela, co utatwia oddychanie. Nie wywoluje przyzwyczajenia ani nie uzaleznia.

Butamiratu cytrynian ma szeroki indeks terapeutyczny; jest dobrze tolerowany. Stosuje si¢ go w celu
tagodzenia kaszlu u dorostych i dzieci.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Na podstawie dostepnych danych mozna przyja¢, ze butamirat w postaci estru jest dobrze i szybko
wchlaniany, a nastgpnie catkowicie hydrolizowany do kwasu fenylo-2-mastowego

1 dietyloaminoetoksyetanolu.

Nie przeprowadzono badania dotyczacego wptywu jednoczesnego przyjmowania positku na
wchlanianie butamiratu. Nie wiadomo, czy zalezno$¢ pomiedzy dostepnoscia biologiczng a dawka jest
liniowa.

Po podaniu 150 mg butamiratu cytrynianu w postaci syropu maksymalne stgzenie w osoczu glownego
metabolitu, kwasu fenylo-2-mastowego, wynosi 6,4 pg/ml. Stezenie to osiggane jest po uptywie okoto
1,5 godziny od podania.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji u ludzi nie jest znana. Nie wiadomo, czy butamirat przenika przez barierg
lozyskowsg i do mleka matki.

Metabolizm

Hydroliza butamiratu, w wyniku ktorej powstaje gtownie kwas fenylo-2-mastowy

i dietyloaminoetoksyetanol, jest szybka i catkowita. Na podstawie badan przeprowadzonych na
réznych gatunkach zwierzat stwierdzono, obydwa wspomniane metabolity wykazuja dziatanie
przeciwkaszlowe. Brak danych dotyczacych alkoholowego metabolitu (dietyloaminoetoksyetanolu)
u ludzi. Badania przeprowadzone u ludzi z zastosowaniem butamiratu znakowanego '*C wykazuja
duzy stopien zwigzania z biatkami osocza (okoto 95%; ze wzgledéw metodologicznych wykazano
tylko dla kwasu fenylo-2-mastowego). Kwas fenylo-2-mastowy jest w dalszym etapie czgsciowo
metabolizowany poprzez hydroksylacje w pozycji ,,para”.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Wydalanie

Wymienione powyzej trzy metabolity wydalane sg glownie przez nerki; metabolity kwasowe sa
wydalane w duzej iloSci w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym. Wyznaczone warto$ci okresu
poltrwania w fazie eliminacji wykazuja duzy rozrzut — w przypadku syropu sredni okres pottrwania
wynosi, zaleznie od badania, od 6 do 26 godzin (najwigksza pojedyncza warto§¢ wynosi 41 godzin).

Wiasciwosci farmakokinetyczne w szczegolnych grupach pacjentow

Nie wiadomo, czy zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek maja wptyw na parametry
farmakokinetyczne butamiratu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzone na zwierzgtach oraz doswiadczenia przeprowadzone w warunkach in vitro
dotyczace toksycznosci ostrej 1 przewlektej, toksycznego wplywu na rozréd oraz dziatania
mutagennego butamiratu nie ujawniajg wystgpowania zagrozenia bezpieczenstwa, ktore mogloby miec¢
znaczenie w praktyce kliniczne;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu cytrynian

Aromat karmelowy 1100710104

Kwas benzoesowy (E 210)

Sacharyna sodowa (E 954)

Maltitol ptynny (E 965)

Woda oczyszczona

Sodu wodorotlenek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu opakowania: 40 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta typu Il z zakretka z PP, z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci i
pierScieniem gwarancyjnym oraz miarka o pojemnosci 15 ml z PP w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 120 lub 200 ml syropu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7

Republika Czeska

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
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