CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
SUPREMIN 4 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml (1 tyzeczka) syropu zawiera 4 mg cytrynianu butamiratu (Butamirati citras).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Supremin jest lekiem przeciwkaszlowym, wskazanym do stosowania w ostrym, suchym kaszlu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Zwykle SUPREMIN syrop stosuje sie nastepujgco:

- dzieci od 2 do 6 lat 1 tyzeczka (4 mg) 3 razy na dobe
- dzieci od 6 do 12 lat 2 tyzeczki (8mg) 3 razy na dobe

- dzieci od 6 do 9 lat 3 tyzeczki (12 mg) 3 razy na dobe
- dzieci powyzej 12 lat 3 tyzeczki (12 mg) 3 razy na dobe
- dorosli: 3 tyzeczki (12 mg) 4 razy na dobe.

Produkt nalezy stosowac przed positkami.

4.3 Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowac produktu SUPREMIN:
- w przypadku nadwrazliwosci na butamirat lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg

- u pacjentdw z fenyloketonuria.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

SUPREMIN nie jest wskazany do stosowania u pacjentow z objawami ciezkiego zahamowania

czynnosci osrodka oddechowego.

Produkt nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz przez kilka dni.



Ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu benzoesowego i metylu parahydroksybenzoesanu produkt SUPREMIN
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).
SUPREMIN zawiera 12,5 mg aspartamu w 5 ml syropu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie znane.

4.6 Ciaza i laktacja
Nie zaleca sie stosowania leku u kobiet w pierwszym trymestrze cigzy. W drugim i trzecim trymestrze

cigzy oraz w okresie karmienia piersig, lek moze by¢ stosowany jedynie w razie koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

Z uwagi na mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych, w rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do

ostabienia zdolnosci prowadzenia pojazddw i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepozadane

SUPREMIN jest lekiem dobrze tolerowanym. Objawy niepozadane wystepujq niezbyt czesto

(> 1/1000, <1/100) i dotyczg nastepujacych uktadéw narzadow:

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka

Zaburzenia Zotadkowo-jelitowe. nudnosci, biegunka

Zaburzenia ukfadu nerwowego. zawroty gtowy.

Opisane objawy ustepuja zazwyczaj w trakcie leczenia i rzadko wymagajgq zmniejszenia dawki leku.

Jesli opisane reakcje alergiczne lub zaburzenia zotagdkowo-jelitowe nie ustapig po zmniejszeniu dawki

leku, leczenie nalezy przerwac.

4.9 Przedawkowanie

Butamirat posiada wysoki wspotczynnik terapeutyczny i dlatego objawy przedawkowania pojawiajg sie
jedynie w przypadkach zastosowania znacznych ilosci leku. Objawami przedawkowania butamiratu sa:
sennos¢, wymioty, bole brzucha, biegunka, ataksja, pobudzenie i obnizenie cisnienia krwi. W
przypadku przedawkowania nalezy wykonac ptukanie zotadka, podac wegiel aktywowany i srodki

przeczyszczajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkaszlowe
Kod ATC: RO5D B13.

Butamirat jest nieopioidowym lekiem przeciwkaszlowym o dziataniu osrodkowym. Zmniejsza czestos¢ i
natezenie kaszlu poprzez hamowanie odruchu kaszlowego na poziomie rdzenia przedtuzonego. Obok

dziatania przeciwkaszlowego butamirat nieznacznie rozkurcza miesnidwke oskrzeli.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Butamirat jest szybko i dobrze wchfaniany po podaniu doustnym. W osoczu ulega metabolizmowi na
drodze hydrolizy do dwdoch metabolitéw o dziataniu przeciwkaszlowym: kwasu 2-fenylomastowego i
dietyloaminoetoksyetanolu. Metabolity s wydalane z moczem. Butamirat i jego metabolity osiagaja

maksymalne stezenie w osoczu po okoto 1,5 godziny po podaniu.

Butamirat wigze sie z biatkami osocza w okoto 95 %. Okres pottrwania kwasu 2-fenylomastowego
wynosi 21 godzin a dietyloaminoetoksyetanolu 5 godzin. Metabolity sq wydalane w moczu w postaci

potaczen z kwasem glikuronowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
LDsg u myszy po podaniu doustnym cytrynianu butamiratu wynosi 1200 mg/kg. Z powodu niewielkiego
dziatania embriotoksycznego i teratogennego u szczuréw, stosowanie butamiratu nie jest wskazane w

Czasie cigzy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan, kwas benzoesowy, kwas cytrynowy bezwodny,
sodu cytrynian, maltitol ciekty, aspartam, aromat karmelowo-pomaranczowy (E 34493), woda

0CzyszcCzona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i przygotowania leku do

stosowania



Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka szklana zamknieta nakretka Al zawierajgca 200 ml syropu, w tekturowym pudetku z tyzeczkg o

pojemnosci 5 ml.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.
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