CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
RUBITAL COMPOSITUM 6,5 mg/5 ml

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
100 g syropu zawiera 100 mg chlorowodorku efedryny Ephedrini hydrochloridum.
Wykaz substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Choroby goérnych drog oddechowych przebiegajace z obrzgkiem blony Sluzowej nosa.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Mtodziez od 13 roku zycia i dorosli: 10 ml 3 -4 razy dziennie.

43. Przeciwwskazania
Rozpoznana nadwrazliwos¢ na efedryng lub benzoesan sodowy.

Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu.
Nie stosowacé w nadcis$nieniu tetniczym, chorobie niedokrwiennej serca i w innych chorobach uktadu

krazenia, jaskrze z zamknigtym katem przesgcza z uwagi na obecnos¢ chlorowodorku efedryny.
Nie stosowac¢ w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy z uwagi na obecno$¢ benzoesanu sodu.

4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zwiazku z zawarto$cig w leku chlorowodorku efedryny ostroznie stosowac u 0sob z nadczynnoscia
tarczycy oraz niewydolnoscia watroby lub nerek.

Ze wzgledu na zawartos¢ benzoesanu sodu zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u chorych z astma.
Produkt zawiera sacharoz¢ w zwigzku z tym nalezy go ostroznie stosowac u chorych na cukrzyce. 10 ml
syropu zawiera 8,2 g sacharozy. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchianiania glukozy, galaktozy lub niedoborem sacharazy,
izomaltazy nie powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego.

Preparat zawiera efedryng, Srodek niedopuszczony do stosowania w czasie zawodow sportowych.
Przyjecie preparatu w godzinach wieczornych moze spowodowac trudnosci z zasnigciem.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ efedryny jednoczesnie z inhibitorami MAO, z uwagi na mozliwos$¢ wzrostu
ci$nienia krwi (z przelomem nadci$nieniowym wlacznie) - dziatanie to utrzymuje si¢ przez 2 tygodnie po
zakonczeniu leczenia inhibitorami MAO. Efedryna stosowana z glikozydami naparstnicy lub §rodkami
stosowanymi w znieczuleniu ogélnym zwieksza ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca. Acetazolamid
1inne zwigzki allcilujagce mocz powoduja zwigkszenie st¢zenia efedryny we krwi i moga nasilac jej
dziatanie. Salbutamol i inne leki pobudzajace uktad wspotczulny moga nasila¢ dziatania niepozadane
efedryny na uktad krazenia - nie powinny by¢ stosowane jednoczesnie,

4.6. Ciaza i laktacja
Preparatu nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.
Nie przeprowadzono odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w

ciazy, dlatego nie wiadomo, czy lek moze powodowac¢ zagrozenie dla ptodu cztowieka.
Dane dotyczace przenikania chlorowodorku efedryny do mleka nie zostaty dostatecznie
udokumentowane.
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4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
h iin
ruchu
Brak danych na temat wplywu efedryny na zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane
Z uwagi na zawarto$¢ w preparacie efedryny, po przyjeciu leku odnotowano wystepowanie objawow ze

strony uktadu krazenia - podwyzszenie ci$nienia tetniczego, tachykardia, zaburzenia rytmu serca oraz
objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego: pobudzenie, bezsennos¢, drzenie migsniowe.

4.9. Przedawkowanie
Przedawkowanie preparatu moze spowodowac nasilenie objawdw niepozgdanych:

-1 ze strony o.u.n.: wzrost pobudliwosci, niepokoj, Igk, drzenie migsni, bole glowy, trudnosci z

zasnigciem,
-2 ze strony ukladu krazenia: przyspieszenie t¢tna, wzrost ci$nienia, kolatanie serca, tachykardia i inne

zaburzenia rytmu serca.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne
Brak kodu ATC.

RUBITAL COMPOSITUM przeznaczony jest do stosowania przez mtodziez od 13 roku zycia i osoby
doroste. Jako substancje czynng syrop zawiera chlorowodorek efedryny. Brak danych
farmakodynamicznych dla produktu leczniczego Rubital Compositum.

Chlorowodorek efedryny dziata bezposrednio, pobudzajaco na uktad wspoétczulny (na receptory a- i p-
adrenergiczne) i posrednio przez nasilanie uwalniania noradrenaliny z zakonczen neuronéw i hamowanie
jej wchtaniania zwrotnego. Efedryna efektywnie rozkurcza migsnie gtadkie oskrzeli, oraz obkurcza
naczynia krwionosne zmniejszajac przekrwienie btony Sluzowej nosa

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych farmakokinetycznych dla produktu leczniczego Rubital Compositum. Efedryna po podaniu

doustnym dobrze wchtaniana si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w krwi osigga po okoto
2 godzinach. W ciagu 24 godzin po podaniu doustnym chlorowodorku efedryny 88 % podanej dawki
wydalane jest z moczem, glownie w postaci niezmienionej. W niewielkim stopniu wydalana jest w postaci
norefedryny, kwasu benzoesowego i kwasu hipurowego. Wydalanie efedryny z moczem zalezy od pH
moczu. Wydalanie efedryny w postaci niezmienionej wzrasta w moczu o pH kwasnym i spada w moczu o
pH zasadowym.

Aktywacja receptorow p-adrenergicznych w plucach przez efedryng powoduje rozszerzenie oskrzeli. Po
godzinie od momentu podaniu 25 mg efedryny nastgpuje rozszerzenie oskrzeli utrzymujace si¢ 4 godziny,

znacznie podniesione tetno utrzymuje 2-5 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dla produktu nie prowadzono badan przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych
Syrop prawoslazowy

sktad:

Macerat z korzenia prawoslazu
Sacharoza

Syrop malinowy

sktad.:

Sok z malin

Sacharoza

Sodu benzoesan.



6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie zaobserwowano.

6.3. Okres waznosci
2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25 °C. Chroni¢ od $wiatta.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakretka aluminiowsg lub butelka z brunatnego politereftalanu etylenu (PET)
z zakretka aluminiowa lub polietylenowa (HDPE) w pudetku tekturowym. Do opakowania
bezposredniego dotaczona jest miarka polipropylenowa o poj. 10 ml lub 15 ml. Wielkos¢ opakowania:
125 g.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwanie jego

pozostalosci
Preparat stosuje si¢ doustnie. Sposoéb uzycia w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU

Grzegorz Nowakowski

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI"
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

e-mail: gemi@gemi.pl

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/6669

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

07.05.1996

11.09.2001

01.06.2006

29.05.2007

11.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



