CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pecto Drill, 5 g/100 ml, syrop

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

100 ml syropu zawiera 5 g karbocyste{@arbocisteinum).
15 ml syropu zawiera 750 mg karbocysteiny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
100 ml syropu zawiera 40 g sacharozy i 0,15 g ragigkahydroksybenzoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Jasnobrunatny, przezroczysty ptyn o karmelowym capa stodkim smaku.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie chorob ukltadu oddechowego prgahieych z nadmiernym wytwarzaniemnggej
i lepkiej wydzieliny.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt do podawania doustnego.
15 ml syropu zawiera 750 mg karbocysteiny.

Karbocysteig podaje si w dawce 20 — 30 mg na kilogram masy ciata nazdetdawkach
podzielonych.

Dorasli i mtodziez w wieku powyej 12 lat:

Pocatkowo naley stosowa dawlk; 2,25 g karbocysteiny na d@lv trzech dawkach podzielonych, tj.
750 mg (15 ml syropu) trzy razy na @l nastpnie po wysipieniu dziatania mukolitycznego
zmniejszy dawlke do 1,5 g karbocysteiny na dghij. 500 mg (10 ml syropu) trzy razy na dob
Dzeci:

- w wieku od 2 lat do 5 lat: od 125 do 250 mg (odr2j5lo 5 ml syropu) 2 razy na dgb

- w wieku od 6 lat do 12 lat: 250 mg (5 ml syropup3y na dob.

Zaleca s, aby dziecko popito przyia dawlke syropu wod.

Pecto Dirill, syrop nie jest przeznaczony do stosowva dzieci w wieku ponej 2 lat.

1 miarka (15 ml syropu) zawiera 6 g sacharozy.



Nie nalery stosowa produktu przed snem.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w
punkcie 6.1.
Czynna choroba wrzodowatadka lub dwunastnicy.

4.4, Specjalne ostrzeéenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgkdu na toze leki mukolityczne moguszkadza btore sluzows zotadka, Pecto
Drill, syrop naley stosowa z ostranoscia u pacjentéw z chorabvrzodows w wywiadzie.

W przypadkuwystapienia obfitej ropnej wydzieliny i gaczki, a take w przypadku przewlekiej
choroby oskrzeli lub ptuc natg zastanowd sie nad kontynuagjleczenia tym produktem, a tak
zweryfikowa diagnoz i zastosowainne leki, np. antybiotyki.

15 ml syropu (jedna miarka syropu) zawiera 6 g aexty. Naley to wzia¢ pod uwag u pacjentow z
cukrzya.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamiazainymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem saahgizomaltazy, nie powinni przyjmowa
produktu leczniczego.

Produkt zawiera parahydroksybenzoesan metylu, ktimye powodowa reakcje alergiczne (nitwe
reakcje typu pgnego).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W trakcie leczenia karbocystainie naley stosowa lekdw przeciwkaszlowych ani lekéw
zmniejszajcych wydzielanigluzu oskrzelowego.

4.6. Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Badania na zwiertach nie wykazaty dziatania teratogennego karbeaygt Ze wzgtdu na brak
danych klinicznych dotyezych stosowania karbocysteiny w okresigzgj nie zaleca gistosowania
produktu w czasie gty.

Karmienie piersig
Nie zaleca s stosowania karbocysteiny w okresie karmienia piers

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Produkt nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptya zdolné¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepazadane

Dzialania niepgadane zostaly sklasyfikowane w zatesci od czstasci ich wystpowania, zgodnie z
nastpujaca konwency: bardzo cgsto £1/10), czsto £1/100 do <1/10); niezbyt ¢gto £1/1000 do
<1/100), rzadkox1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 00Q)stc&¢ nieznana (nie me by
okreslona na podstawie dagmnych danych).



Zaburzenia zotadka i jelit
Czestos¢ nieznana:bol brzucha, biegunka, krwawienia z przewodu pakavego, nudni,

wymioty

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestosé nieznana:bdl glowy

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Czestos¢ nieznana:skornereakcje alergiczne, w tym wysypka rumieniowataiad, pokrzywka,
obrzk naczynioruchowy oraz wysypka polekowa

W razie wysjpienia takich objawow natg zmniejszy¢ dawle lub przerwé stosowanie produktu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. (22) 4921 301, faks (22) 4921 309, e-nailt@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana réwnie zgtaszé podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie 1 znane przypadki zatéw razie przedawkowania. Najbardziej prawdopodolirgtsjawami
przedawkowania magby¢ zaburzeniaotadka i jelit. W przypadku przedawkowania ngle
przeprowadd ptukaniezotadka, a nagpnie obserwowapacjenta. Odtrutka nie jest znana.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne, RddC: R 05 CB 03

Karbocysteina (5-karboksymetylo L-cysteina) wptymaasktad (ilé¢ i rodzaj glikoprotein)

wydzieliny oskrzelowej.

Wiadomo,ze zwiekszenie stosunku glikoprotein kwasowych do etwgjch i przeksztatcenie komoérek
surowiczych w komorkiluzowe jest poctkowym etapem odpowiedzi na poéngnie, po ktorym w
normalnych warunkach nagtuje nadmierne wydzielanie. Podanie karbocysteivigrzetom, ktére
poddano nagpnie dziataniu czynnikéw draiacych powodujeze wydzielanie glikoprotein pozostaje
na niezmienionym poziomie. Zastosowanie karbocygteizwierat po ekspozycji na czynniki
drazniace przyspiesza powr6t do stanu prawidtowego.

W badaniach przeprowadzonych u ludzi wykazaedsarbocysteina zmniejsza rozrost komoérek
kubkowych. Karbocysteina pobudza syrtemlomucyn. W wyniku tego zmniejsza lepkaluzu i
utatwia odkrztuszanie.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Karbocysteina jest szybko wchtaniana po podanistigun. Maksymalne gtenie w osoczu

wystepuje w chgu dwdoch godzin. Biodoghnasé jest mata (mniej i 10% podanej dawki), co
spowodowane jest najprawdopodobniej metabolizmepnzewodzie pokarmowym i efektem



pierwszego przégia przez wtrobe. Okres péttrwania wynosi okoto 2 godzin. Karboeysa i jej
metabolity wydalaneasprzez nerki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza roztwor

Metylu parahydroksybenzoesan

Zapach karmelowy

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodndgci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres waznosci

30 miesgcy.

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z orapowego szkia typu lll, zawierga 200 ml syropu, zamlgia aluminiov zakrtka z
uszczelly z LDPE, umieszczona w tekturowym pudetku. Do kitgblaczona jest polipropylenowa

miarka o pojemn<i 15 ml.

6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PIERRE FABRE MEDICAMENT

45 Place Abel Gance

92100 Boulogne Billancourt
Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



4980

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 30.05.2000

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 29.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



