CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HERBAPINI, (424 mg + 64 mg +3 mg)/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g syropu zawiera:

- fosforan kodeiny (Codeini phosphas hemihydricus) - 0,05 g,

- wyciag ptynny z Pinus sylvestris L., turiones (pedy sosny, suche) (DER: 1:1,6) - 6,6 g,
[ekstrahent: etanol 90% (v/V)],

- nalewke z Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare, fructus (owocu kopru
wiloskiego odmiany gorzkiej) (DER: 1:5) - 1 g, [ekstrahent: etanol 70% (v/Vv)].

Zawarto$¢ etanolu nie wigcej niz 7% (m/v)
15 ml syropu zawiera 9 mg fosforanu kodeiny.

Substancja pomochicza o znanym dziataniu: sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Doraznie w suchym meczacym kaszlu w przebiegu niezytow gornych drog oddechowych.
Herbapini jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 3 razy na dobe 15 ml syropu.

Dzieci i mtodziez
Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Produkt Herbapini jest przeciwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Mtodziez w wieku od 12 lat do 18 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Herbapini u mtodziezy w wieku od 12 lat do 18 lat z zaburzeniami
czynnosci uktadu oddechowego (patrz punkt 4.4).

Sposdéb podawania
Podanie doustne.

Czas stosowania
Nie zaleca si¢ stosowania przez okres dtuzszy niz 7 dni (patrz punkt 4.4).




4.3 Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

- nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub inne opioidy, lub na ro$liny z rodziny baldaszkowatych
(Apiaceae/Umbelliferae) (anyz, kminek, seler, kolendra i koper), lub na anetol, lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

- U pacjentow z astma oskrzelowa lub tendencja do skurczu oskrzeli, w ostrej niewydolnos$ci
oddechowej;

- u pacjentow z przewlektymi zaparciami;

- u pacjentow, u ktorych wystepuje ryzyko porazennej niedroznosci jelit (ze wzgledu na
zawarto$¢ kodeiny);

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko cigzkich i zagrazajacych
zyciu dziatan niepozadanych;

- u kobiet w okresie karmienia piersia (patrz punkt 4.6);

- w chorobach uktadu oddechowego przebiegajacych z zaleganiem gestej wydzieliny w drzewie
oskrzelowym i z utrudnionym odkrztuszaniem;

- U pacjentow, o ktorych wiadomo, ze maja bardzo szybki metabolizm z udziatem CYP2D6;

- u pacjentow znajdujacych si¢ w stanie $pigczki;

- u pacjentow z ciezkimi zburzeniami watroby (patrz punkt 4.4).

Nalezy unika¢ stosowania u pacjentow z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym lub
z urazem glowy (oprocz ryzyka wystapienia depresji oddechowej i zwigkszonego cisnienia
wewnatrzczaszkowego, moze mie¢ wpltyw na zrenice i inne reakcje organizmu istotne dla oceny
neurologicznej).

Produkt Herbapini zawiera alkohol (dawka jednorazowa leku 15 ml zawiera 1,1 g etanolu) i z tego
powodu nie nalezy go stosowac U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami watroby, alkoholizmem,
padaczka, uszkodzeniem mézgu i z chorobami psychicznymi.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dlugotrwate stosowanie produktu zwtaszcza w duzych dawkach, moze prowadzi¢ do uzaleznienia.
Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania przez okres dtuzszy niz 7 dni i przekraczania zalecanych
dawek.

Nie nalezy stosowac¢ u 0sob uzaleznionych od lekow i pochodnych opioidowych oraz u 0sob
przyjmujacych leki z grupy agonistow lub antagonistow morfiny.

Osoby z niewydolnos$cia nerek, nadczynnoscia tarczycy, bolem brzucha, przerostem prostaty, astma
oskrzelowa, choroba obturacyjng ptuc, drgawkami, urazami glowy oraz po zabiegach chirurgicznych
w obrebie przewodu pokarmowego lub moczowo-ptciowego przed zastosowaniem produktu powinny
skontaktowac sie z lekarzem.

Istnieje ryzyko pobudzenia OUN i depresji podczas jednoczesnego stosowania opioidow
z inhibitorami MAO i takie stosowanie nie jest zalecane (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia czynnosci watroby - w przypadku ciezkich zaburzen czynnos$ci watroby nie nalezy
stosowac produktu. Kodeina moze wywota¢ $piaczke.

Choroba zapalna jelit - kodeina zmniejsza perystaltyke jelit, zwicksza napiecie i segmentacje
W jelitach i moze podnosi¢ ci$nienie okreznicy, dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
stosowania w ostrym zapaleniu jelita grubego, zapaleniu uchytkéw, biegunce zwigzanej

z rzekomobtoniastym zapaleniem jelita grubego lub po operacji jelita grubego.

Pecherzyk zotciowy 1 kamica zotciowa - opioidy moga powodowac skurcz drog zétciowych. Nalezy
unika¢ w zaburzeniach drog zotciowych.



Guz chromochtonny - opioidy mogg pobudzaé, przez indukcje¢ uwalniania katecholamin, uwalnianie
endogennej histaminy.

Kodeiny fosforan nalezy stosowaé ostroznie w nastepujacych przypadkach:
- niedoczynnos¢ tarczycy

- niedoczynnos$¢ kory nadnerczy, np. choroba Addisona

- niedocis$nienie i wstrzas

- Mmiastenia.

U pacjentow w podesztym wieku metabolizm i eliminacja opioidowych lekéw przeciwbolowych
przebiega wolniej niz u mtodszych pacjentow.

Metabolizm z udziatem CYP2D6

Kodeina jest metabolizowana przez enzym watrobowy CYP2D6 do morfiny, jej aktywnego
metabolitu. Jesli u pacjenta wystgpuje niedobor lub pacjent nie ma tego enzymu, nie bgdzie uzyskane
odpowiednie dziatanie terapeutyczne. Z danych szacunkowych wynika, ze do 7% populacji kaukaskiej
moze mie¢ niedobor tego enzymu. Jednak, jesli u pacjenta wystepuje szybki lub bardzo szybki
metabolizm, istnieje zwiekszone ryzyko dziatan niepozadanych zwigzanych z toksycznoscia
opioidow, nawet w zwykle zalecanych dawkach. U tych pacjentéw nastepuje szybkie przeksztatcenie
kodeiny w morfine, co prowadzi do wigkszych niz oczekiwane stgzen morfiny w surowicy.

Do ogolnych objawow toksyczno$ci opioidow naleza: splatanie, sennosc¢, ptytki oddech, zwezenie
zrenic, nudnos$ci, wymioty, zaparcia i brak apetytu. W cigzkich przypadkach moga rowniez wystgpic
objawy niewydolno$ci krazenia i depresji oddechowej, ktore mogg zagraza¢ zyciu, a w bardzo
rzadkich przypadkach prowadzi¢ do zgonu.

Dane szacunkowe dotyczace czgstosCi wystepowania bardzo szybkiego metabolizmu w réznych
populacjach przedstawiono ponizej:

Populacja Czesto$¢ wystepowania %
IAfrykanska / Etiopska 29%

IAfroamerykanska 3,4% do 6,5%

Azjatycka 1,2% do 2%

Kaukaska 3,6% do 6,5%

Grecka 6,0%

'Wegierska 1,9%
P6nocno-europejska 1% - 2%

Dzieci z zaburzeniami czynno$ci uktadu oddechowego

Nie zaleca si¢ stosowania kodeina u dzieci, u ktorych czynno$¢ oddechowa moze by¢ zaburzona,
w tym u dzieci z zaburzeniami nerwowo-mig$niowymi, cigzkimi zaburzeniami serca lub uktadu
oddechowego, zakazeniami goérnych drog oddechowych lub pluc, wielonarzadowymi urazami lub
rozleglymi zabiegami chirurgicznymi. Czynniki te moga nasila¢ objawy toksyczno$ci morfiny.

Dawka 15 ml syropu Herbapini zawiera $rednio 12 g sacharozy.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Produkt zawiera 7% m/v etanolu (alkoholu), tzn. do 1100 mg na dawke (15 ml), co jest rOwnowazne
26 ml piwa, 10,8 ml wina na dawke. Szkodliwe dla 0so6b z chorobg alkoholowsg. Nalezy wzig¢ pod
uwage podczas stosowania u kobiet ci¢zarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u 0séb z grup
wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu Herbapini ze wzgledu na zawarto§¢ kodeiny fosforanu nie zaleca si¢ jednoczesnego

stosowania z:

- inhibitorami MAO (np. linezolidem, moklobemidem, selegiling) i w okresie do 2 tygodni po ich
odstawieniu.

Produkt Herbapini ze wzgledu na zawarto$¢ kodeiny fosforanu nalezy stosowac ostroznie

jednoczes$nie z:

ze wzgledu na dziatania zwigzane z uktadem oddechowym

- alkoholem - moze nasila¢ dziatanie uspokajajace i hipotensyjne lub zwigkszaé ryzyko depres;ji
oddechowej;

- lekami przeciwhistaminowymi starej generacji (uspokajajace) - moga nasila¢ dziatanie
uspokajajace i hipotensyjne lub zwigkszac¢ ryzyko depresji oddechowe;j;

- lekami nasennymi i przeciwlekowymi - moga nasila¢ dziatanie uspokajajace i hipotensyjne lub
zwigkszac ryzyko depresji oddechowe;;

ze wzgledu na dzialania zwigzane z zotadkiem i jelitami

- lekami przeciwcholinergicznymi (np. atroping) - moga powodowac ciezkie zaparcia, ktore moga
doprowadzi¢ do niedroznosci jelit i(lub) zatrzymania moczu;

- metoklopramidem i domperidonem - moga dziata¢ antagonistycznie na aktywnos$¢ uktadu
pokarmowego;

- lekami przeciwbiegunkowymi (np. loperamidem, kaolinem) - moga nasila¢ wystapienie
cigzkich zapar¢;

ze wzgledu na dzialania zwigzane z OUN

- lekami znieczulajacymi - moga nasila¢ dzialanie uspokajajace i hipotensyjne;

- trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi - moga nasila¢ dziatanie uspokajajace;

- lekami przeciwpsychotycznymi - moga nasila¢ dziatanie uspokajajace i hipotensyjne;

- antagonistami receptoroéw opioidowych np. buprenorfing, naltreksonem, naloksonem - moga
wywotywaé objawy odstawienne;

- chinidyng - moze obniza¢ dziatanie przeciwbolowe;

- lekami przeciwnadci$nieniowymi - moze nasila¢ dziatanie hipotensyjne.

Ze wzgledu na zawarto$¢ kodeiny fosforanu - wplyw na farmakokinetyke

- cyprofloksacyna - unika¢ stosowania z opioidami, poniewaz zmniejszaja stezenie
cyprofloksacyny w osoczu;

- rytonawir - moze powodowaé wzrost stezenia w osoczu analgetykow opioidowych, takich jak
kodeina;

- meksyletyna - moze op6znia¢ wchtanianie meksyletyny;

- cymetydyna - hamuje metabolizm analgetykoéw opioidowych, powodujac wzrost stezenia
kodeiny we krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Produktu Herbapini nie nalezy stosowa¢ w cigzy ze wzglgdu na brak danych.

Karmienie piersia

Herbapini jest przeciwskazany u kobiet karmigcych piersig (patrz punkt 4.3). W zalecanych dawkach
leczniczych, kodeina i jej aktywny metabolit moga by¢ obecne w mleku matki w bardzo matych
dawkach i jest mato prawdopodobne, aby miaty niepozadany wptyw na dziecko karmione piersia.
Jednak, jesli pacjentka ma bardzo szybki metabolizm z udziatem CYP2D6, w mleku matki mogg
wystepowac wigksze stezenia aktywnego metabolitu — morfiny, i w bardzo rzadkich przypadkach
moga wywota¢ u dziecka objawy toksycznosci opioidow, ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt moze ostabia¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Kodeiny fosforan

Zaburzenia uktadu immunologicznego

(moga by¢ spowodowane przez uwalnianie histaminy) - w tym wysypka, pokrzywka, $wiad, trudnosci
w oddychaniu, zwigkszone pocenie si¢, zaczerwienienie skory lub zaczerwienienie twarzy, obrzek
twarzy; goraczka, powigkszenie $ledziony i wezidw chtonnych.

Zaburzenia endokrynologiczne
- hiperglikemia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
- anoreksja.

Zaburzenia uktadu nerwowego

- splatanie, senno$¢, zte samopoczucie, zmgczenie, zawroty glowy, zmiany nastroju, omamy,
pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego (niepokoj ruchowy/pobudzenie), drgawki, depresja, bole
glowy, lub koszmary, podniesione ci$nienie wewnatrzczaszkowe, tolerancja lub uzaleznienie,
zaburzenia nastroju, hipotermia.

Zaburzenia oka
- zwezenie zrenic, niewyrazne lub podwojne widzenie.

Zaburzenia serca
- bradykardia, kotatanie serca, niedocisnienie, hipotonia ortostatyczna, tachykardia.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j
- depresja oddechowa przy wyzszych dawkach.

Zaburzenia zotadka i jelit

- zaparcia (w tym zaparcia wynikajace z dtugotrwatego stosowania), skurcz drog zotciowych
(moze by¢ zwigzane ze zwigkszeniem aktywnos$ci enzymow watrobowych), nudno$ci, wymioty,
sucho$¢ w ustach, bol brzucha, zapalenie trzustki.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
- fascykulacje lub sztywno$¢ migsni.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
- skurcz moczowodow, efekt antydiuretyczny, zatrzymanie moczu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
- spadek libido i potencji, zaburzenia seksualne, zburzenia erekcji.

Regularne dtugotrwate stosowanie kodeiny moze prowadzi¢ do uzaleznienia i tolerancji. Odstawienie
produktu moze spowodowac Objawy niepokoju i drazliwosci.

Koper wloski
Moga wystgpic¢ reakcje alergiczne dotyczace skory lub uktadu oddechowego. Czgstos¢ nieznana.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych




Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dotychczas brak doniesien o przedawkowaniu produktu.

W razie znacznego przedawkowania syropu moze wystapi¢ zahamowanie czynnosci osrodka
oddechowego, depresja osrodkowego uktadu nerwowego, drgawki, utrata §wiadomosci. Podanie
naloksonu znosi objawy przedawkowania kodeiny.

Objawy przedawkowania moga nasili¢ si¢ podczas jednoczesnego spozywania z alkoholem i lekami
psychotropowymi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: alkaloidy opium i ich pochodne, kodeina,
kod ATC: RO5DA04

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Kodeina jest lekiem opioidowym wykazujacym osrodkowe dziatanie przeciwkaszlowe. Dziata takze
stabo przeciwbolowo i stabo uspokajajaco.

Dziatanie przeciwkaszlowe fosforanu kodeiny wynika z jej depresyjnego dziatania na osrodkowy
uktad nerwowy, co powoduje ograniczenie czgstotliwosci wystgpowania atakow kaszlu.

Pozostate sktadniki produktu tj. wyciag sosnowy i nalewka koprowa wykazuja dziatanie
wspomagajace.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak badan farmakokinetycznych dla produktu leczniczego.

Kodeina, jak i jej sole, jest dobrze absorbowana z przewodu pokarmowego. Maksymalny poziom

W osoczu jest osiggany w ciagu jednej godziny po przyjeciu. Objetos¢ dystrybucji po podaniu
dozotadkowym i domig$niowym kodeiny wynosi odpowiednio 3,5 I/kg i 2,6 1/kg. Kodeina wigze sig¢
W 25% z biatkami w osoczu cztowieka. Okres pottrwania kodeiny w osoczu wynosi 2,5 do 4 godzin.
Metabolizm fosforanu kodeiny zachodzi gtownie w watrobie, gdzie ulega ona demetylacji do morfiny,
N-demetylacji do norkodeiny oraz wigzaniu z glukuronianem i siarczanem. Po podaniu
dozotadkowym 86% kodeiny jest wydalane w ciggu 24 godzin, gldéwnie z moczem w postaci
niezmienionej, norkodeiny, morfiny i koniugatow morfiny, oraz w niewielkich ilo§ciach z katem
(mate ilosci wydalane sa do z6kci).

Stwierdzono stabg resorpcj¢ monoterpenow olejku sosnowego w przewodzie pokarmowym po
spozyciu dawki przekraczajacej LDso. W tkance ttuszczowej kumulacji ulegty glownie weglowodory
monoterpenowe, ktore nastepnie byly wolno metabolizowane i metabolity byty wydalane przez nerki.
Glowne reakcje biotransformacji monoterpendow w organizmie cztowieka obejmowatly: uwodnienie,
hydroksylacje, reakcje przegrupowania oraz acetylacje.

Sktadniki olejkowe kopru wloskiego tatwo przenikaja do mleka matki i wykazujg dziatanie
wiatropedne u niemowlgcia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Brak badan toksykologicznych dla produktu leczniczego.

Nie stwierdzono dziatania mutagennego alfa-pinenu, trans-anetolu, wapnia mleczanu oraz kodeiny
fosforanu. Trans-anetol nie wykazat dziatania karcynogennego u myszy i samcow szczurdw, jednak
U samic szczurow obserwowano wystepowanie raka watrobowokomoérkowego. Kodeina u myszy
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i szczuréw takze nie wykazata dziatania karcynogennego. Wplyw na reprodukcje¢ i rozwoj potomstwa

badano wylgcznie dla kodeiny. Wyniki tych badan wskazuja, ze stosowanie kodeiny stwarza ryzyko

dla ptodu. Dane dotyczace anetolu wskazujg na mozliwo$¢ kontaktowego zapalenia skory.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas fosforowy 85%

Wapnia mleczan pi¢ciowodny

Sacharoza

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ W szczelnie zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakretka polietylenowa oraz miarka w tekturowym opakowaniu.

1 butelka po 116 ml

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

,,Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25

20-471 Lublin

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZECZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0077

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.01.1999 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 22.04.2014 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



