CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vicks MedExpecto o smaku miodu i imbiru na kaszeknyg, 200 mg/15 ml, syrop
Substancja czynna: Guaifenesinum

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

15 ml syropu zawiera 200 mg gwajafenezyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop
Z6tto-brazowy, lepki syrop.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dziatanie rozrzedzagesluz i utatwiapce wykrztuszanie w kaszlu w przebiegu:
- przezkbien i chordéb grypopodobnych,
- ostrego zapalenia oskrzeli.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorasli i mtodziez w wieku powyej 14 lat: zaywaé 200 mg gwajafenezyny, tj. 15 ml (jedna miarka -
do poziomu kreski) co 4 godziny.

Stosowa maksymalnie 6 dawek na dpb

Gwajafenezyny nie natg przyjmowa przed snem.

Przed ayciem wstrasmg.

Vicks MedExpecto o smaku miodu i imbiru na kasmekry maze byt stosowany samodzielnie przez
pacjentow nie dizej niz 3-5 dni. J&li po tym okresie nie naspi istotna poprawa, adkrztuszanie
wydzieliny lub uporczywy kaszel utrzymugie, maze to sugerowa@powaniejsz chorolg. W takim
przypadku pacjent powinien skonsultawske z lekarzem.

Nie nalery stosowd produktu leczniczego Vicks MedExpecto o smaku mibihbiru na kaszel
mokry przez okres diszy ni dwa tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos$¢ na gwajafenezyn lewomentol lub na ktgkolwiek substangj pomocnica.
4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W nastpujacych przypadkach produkt leczniczy Vicks MedExpextmaku miodu i imbiru na
kaszel mokry naley stosowd wytacznie po dokladnym rozweaniu korzyci i ryzyka:

- zaburzenie czynroi nerek,
- miastenia eizka rzekomoporana,



- przewlekly lub uporczywy kaszel w przebiegu astsirzelowej, przewlektego zapalenia
oskrzeli, rozedmy ptucdalz z powodu palenia tytoniu,
- cigzkie chorobyzotadka i jelit.

Pacjenci z rzadkimi, dziedzicznymi zaburzeniamiagzanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem
ztego wchianiania glukozy, galaktozy lub niedoboanharazy i izomaltazy, nie powinni
przyjmowa produktu leczniczego Vicks MedExpecto o smaku mibienbiru na kaszel mokry.

15 ml produktu zawiera 5,5 g sacharozy (cukrudpowiada okoto 0,46 jednostkom chlebowym.
Nalezy to wzia¢ pod uwag u pacjentdw z cukrzyc

Produkt leczniczy zawiera 5% (obj.) alkohol. W gragku dawkowania zgodnego z zaleceniami,
jedna dawka (15 ml) zawiera 0,63 g alkoholu. Ryzgkkodliwego dziatania nie wystpowa’

u pacjentéw z chorabwatroby, chorol alkoholows, padaczk, organiczia chorola mézgu, u kobiet
w ciazy, karmiacych piersi oraz u dzieci. Mge wystpi¢ ostabienie lub nasilenie dziatania innych
lekow.

15 ml produktu zawiera 1,3 mmol (30 mg) sodu. Kalezia¢ pod uwag u pacjentdw ze zmniejszan
czynndcia nerek i u pacjentoéw kontrohgych zawarté¢ sodu w diecie.

Brak zalecé dotyczcych dawkowania oraz wynikow baddotyczcych stosowania produktu
u dzieci w wieku porej 14 lat, dlatego testosowanie produktu w tej grupie wiekowej nie jest
zalecane.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Vicks MedExpecto o smaku miodu i imbiru na kaszekrny maze nasilé dziatanie lekéw
uspokajajcych i zwiotczajcych mesnie.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Bezpieczéstwo stosowania gwajafenezyny vy nie zostato catkowicie okéone. Dane otrzymane
z umiarkowanej liczby (1000 kobiet wagy) zastosows produktu w okresie gy nie wskazuj, ze
gwajafenezyna wywotuje wady rozwojowe lub dzialkositiwie na ptéd/noworodka.

Gwajafenezyna przenika do mleka matki. Bezpigstzeo stosowania gwajafenezyny u kobiet
karmiacych piersi nie zostato catkowicie ustalone.

Jakosrodek ostranacsci zaleca s unikanie stosowania tego produktu wzyii podczas karmienia
piersh.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Ze wzgkdu na zawart@ alkoholu produkt leczniczy Vicks MedExpecto o smakiodu i imbiru na
kaszel mokry mge wpltywa na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepaadane

Dziatania niepgadane przedstawiono z podziatem na gaghce kategorie estaci wyskpowania:
Bardzo czsto & 1/10)

Czsto (od> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czsto (od> 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (od> 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadkoX 1/10 000)

Czgstaé¢ nieznana (azstasé nie mae bye okreslona na podstawie degtnych danych).



Zaburzeniaotadka i jelit
Rzadko: zaburzenia ze strony uktadu pokarmoweggnwnudndci, wymioty lub biegunka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: Reakcje nadwlisvosci, takie jak trudnéci w przetykaniu, obrgk twarzy, warg,
jezyka lub gardia, silne ssizenie z wysypklub obrzkiem skéry spiaczka, spdtanie, bradykardia,
skurcz oskrzeli, duszié, granulocytopenia i wstg anafilaktyczny.

Tego rodzaju reakcje madpy¢ poprzedzone przez gmzkg, zawroty gtowy, nudrgei, wymioty,
skurczezotadka, zgag lub bal.

U pacjentéw uczulonych na lewomentol magystapi¢c mog reakcje nadwrdiwosci, w tym
dusznac¢.

49 Przedawkowanie

Objawy

Po tagodnym lub umiarkowanym przedawkowaniu aagsikpowa zawroty gtowy, zaburzenia
zotadka i jelit, nudnéci, wymioty lub ostabienie nagiia migsniowego.

Bardzo due dawki mog powodowa objawy, takie jak: pobudzenie, stanie oraz depresja
oddechowa.

W przypadku diugotrwatego stosowania gwajafenezymardzo daych dawkach rzadko donoszono
o tworzeniu s§ kamieni w nerkach i drogach moczowych.

Leczenie
Objawowe. W razie konieczia wykona plukaniezotadka i zastosowaleczenie wspomagaie.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wykrgia.
Kod ATC: RO5CAQ3

Gwajafenezyna jest eterem gwajakolu i gliceroliczanym do grupy lekow wykrzéaych.
W badaniu u pacjentéw z przewleklym zapaleniemzedkwykazano dziatanie zekszapce
wydzielanie (objtos¢ oraz rodzaj wydzieliny), a tak utatwiajce odkrztuszanie wydzieliny
I W znacznym stopniu zmniejsaag czstas¢ kaszlu.

W badaniu u pacjentdéw z przelzieniem wykazano znaczne zmniejszenie dyskomfortu
spowodowanego uczuciem obkurczenia drég oddechawych

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym gwajafenezyny w dawce 600 Bi@snb, przeprowadzono badanie metod
chromatografii gazowej. Maksymalneztnie we krwi wyniosto 1,41g/ml, a okres péitrwania

w koncowej fazie eliminacji - 1 godzén U pacjentdw z zaburzarczynndgcia nerek wydalanie
gwajafenezyny jest spowolnione. Przemiany metabodigwajafenezyny obejmuipydrolize

i utlenianie. Gtéwne produkty metabolizmu u lud2kdemetylogwajafenezyna oraz
hydroksygwajafenezyna.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Ostra toksyczng@

LDso po jednorazowym doustnym podaniu gwajafenezynyosiy810 mg/kg masy ciata u myszy,
1510-3690 mg/kg mc. u szczurdwvednia z dwoch badg, 2550-3160 mg/kg mc. u krolikbverédnia
z dwdch bada) i ponad 10 000 mg/kg mc. u pséw.




Toksycznd¢ przewlekta i podprzewlekta

W badaniach podostrej toksyczanbobserwowano przgwalnas¢ u szczurow w wieku ponad 90 dni
po podaniu gwajafenezyny w doustnych dawkach do@mg/kg mc. Obserwowano przypadki
tworzenia kamieni we wszystkich nadach ukladu moczowego.

Mozliwe dziatanie mutagenne i rakotwdrcze
Ze wzgkdu na brak badedotyczicych dziatania mutagennego i rakotworczego u zwigaktualnie
nie mazna ustakt ryzyka tego rodzaju dziata

Toksyczndé¢ reprodukeyjna

Nie przeprowadzono wystarczaych bada dotyczcych toksycznego wpltywu na reprodukcj
produktu leczniczego Vicks MedExpecto o smaku mibiduwbiru na kaszel mokry. W badaniach na
zwierztach nie wykazano dzialania teratogennego substanejnej leku (gwajafenezyny).
Doswiadczenie dotycce stosowania u ludzi nie wskazuje na ryzyko zadniezrozwoju zarodka lub
ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, glikol propylenowy, etanol 96%, soduycyan, karmeloza sodowa, kwas cytrynowy
bezwodny, makrogolu stearynian, aromat miodowo-ioMay, aromat werbena, sodu benzoesan
(E 211), poli(tlenek etylenu), sacharyna sodow8%E), lewomentol, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

3 lata.

Okres wanosci po otwarciu: 3 miesce.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.

6.5 Rodzajizawart@é opakowania

Butelka z oramowego szkla typu lll z zamkegiem z polipropylenu zabezpiecgzeym przed
dostpem dzieci i miark dozupca z PP.

Wielkos¢ opakowania: 120 ml, 180 ml.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



WICK Pharma, Zweigniederlassung der Procter & Gan@inbH
Sulzbacher Strasse 40-50
65824 Schwalbach am Taunus, Niemcy

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr;

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

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

11. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.



