CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Robitussin Expectorans, 100 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml syropu zawiera 100 mg gwajafenezyny.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
5 ml syropu zawiera:

- sorbitol (E 420): 1047 mg
- maltitol (E 965): 242 mg

- etanol (96%): 114 mg

- glikol propylenowy 7,9 mg
- s6d 11,1 mg

- fruktoza 0,03 mg

- glukoza 0,5 mg

- benzoesan sodu 6 mg

- glicerol 155 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Syrop o barwie brunatnej oraz o smaku i zapachu wisniowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kaszel z nadmierng ilo$cia trudnej do odkrztuszenia wydzieliny zalegajacej w oskrzelach.

Robitussin Expectorans jest wskazany do stosowania u dorostych oraz u dzieci w wieku od 6 lat.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10 ml syropu 4 razy na dobg.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 ml syropu 4 razy na dobg.

Nie stosowa¢ dawek wickszych niz zalecane.

Robitussin Expectorans jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat (patrz

punkt 4.3).



Sposéb podawania

Podanie doustne.

4.3

4.4

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznos¢ w przypadku wystepowania przewlektego kaszlu, jaki
wystepuje podczas palenia tytoniu badz w przypadku przewlektej choroby ptuc, takiej jak astma
czy tez rozedma.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego, gdy kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 7 dni,
nawraca, badz towarzyszy mu goraczka, wysypka lub trwaty bol glowy. Przewlekty kaszel
moze by¢ objawem ciezkiej choroby.

Produkt leczniczy zawiera benzoesan sodu. Zwigkszona bilirubinemia wystepujaca

W nastgpstwie wypierania z albuminy moze zwigkszac¢ ryzyko zoéttaczki u noworodkéw, ktora
moze rozwingc¢ si¢ w zottaczke jader podkorowych mozgu (ztogi niesprzezonej bilirubiny

w tkance mozgoweyj).

Produkt leczniczy zawiera sorbitol. Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie moga
przyjmowac tego produktu leczniczego.

Nalezy wziac¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczesnie produktow
zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).
Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na biodostepnos¢ innych, podawanych
rownoczesnie droga doustna, produktow leczniczych

Produkt leczniczy zawiera maltitol. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Produkt leczniczy zawiera 1,0 mg glukozy w 10 ml syropu. Pacjenci z zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 228 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 10 ml, co jest
réwnowazne 23 mg/ml (2,06% w/v). llos¢ alkoholu w 10 ml tego produktu leczniczego jest
réwnowazne 6 ml piwa lub 3 ml wina. Dawka 5 ml tego leku podana dziecku w wieku 6 lat i o
masie ciata 22 kg spowoduje narazenie na etanol wynoszace 5,18 mg/kg mc., co moze
spowodowac zwickszenie stezenia alkoholu we krwi (ang. blood alcohol concentration, BAC) o
okoto 0,86 mg/100 ml.

Dawka 5 ml tego leku podana dziecku w wieku 12 lat i o masie ciata 45 kg spowoduje narazenie
na etanol wynoszace 2,53 mg/kg mc., co moze spowodowac zwigkszenie stezenia alkoholu we
krwi (ang. blood alcohol concentration, BAC) o okoto 0,42 mg/100 ml.

Dla poréwnania, u osoby dorostej, pijacej kieliszek wina lub 500 ml piwa, stezenie alkoholu we
krwi wyniesie prawdopodobnie okoto 50 mg/100 ml.

Jednoczesne podawanie z lekami zawierajacymi, np. glikol propylenowy lub etanol moze
prowadzi¢ do kumulacji etanolu i wywotywac¢ dziatania niepozadane, w szczegdlnosci u matych
dzieci o matej zdolno$ci metabolicznej lub z niedojrzatoscig metaboliczna.

Produkt leczniczy zawiera 15,8 mg glikolu propylenowego w 10 ml syropu.

Produkt leczniczy zawiera 22,2 mg sodu w 10 ml syropu, co odpowiada 1,1% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0oséb dorostych.

Lek zawiera 0,03 mg fruktozy w 5 ml syropu. Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie
podawanych jednoczesnie produktéw zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu
zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).

Stosowanie tego produktu moze powodowaé pozytywne wyniki testu dopingowego.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.



. Nie nalezy stosowac¢ tego leku podczas cigzy i karmienia piersig bez konsultacji z lekarzem.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nalezy zwroci¢ uwagg na fakt, iz produkt leczniczy zawiera 2,28 v/v % etanolu (alkohol), tzn. 114 mg
na dawke (5 ml).

Ciaza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania gwajafenezyny w czasie cigzy. Przed zastosowaniem

gwajafenezyny w czasie cigzy nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢. Nie nalezy stosowaé produktu
leczniczego Robitussin Expectorans w okresie cigzy, chyba ze potencjalna korzy$¢ dla matki wyraznie
przewyzsza potencjalne ryzyko dla rozwijajacego si¢ ptodu.

Karmienie piersia

Brak odpowiednich danych. Nie wiadomo, czy gwajafenezyna przenika do mleka kobiecego. Nalezy
zachowac szczegdlng ostroznos¢ przed zastosowaniem produktu leczniczego Robitussin Expectorans
w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn ze
wzgledu na zawarto$¢ etanolu.

Pacjenci prowadzacy pojazdy badz obstugujacy maszyny powinni wzig¢ pod uwage, ze produkt
leczniczy zawiera alkohol.

4.8 Dzialania niepozadane

Objawy niepozadane zostaly wymienione zgodnie z klasyfikacja MedDRA. Czgsto$¢ wystepowania
objawdw niepozadanych okreslono nast¢pujaco: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000),
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Dzialanie niepozadane Czestos¢
narzgdow
Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne, obrzek czgstos¢ nieznana
immunologicznego naczynioruchowy

Nadwrazliwo$é rzadko
Zaburzenia uktadu Dusznos¢* czesto$¢ nieznana

oddechowego, Klatki
piersiowej 1 $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, wymioty rzadko
Bole zotadka, biegunka czgsto$¢ nieznana
Zaburzenia skory i tkanki Wysypka, pokrzywka czgsto$¢ nieznana




podskornej

Zaburzenia uktadu Zawroty gtowy, bole glowy czestos¢ nieznana
NErwowego

*Zglaszano dusznos$¢ zwigzang z innymi objawami nadwrazliwosci

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy:
W zwiazku z przedawkowaniem gwajafenezyny mogg wystapic¢ nastgpujace objawy:

Zaburzenia Zotqdka i jelit
Nudnosci, wymioty.

Postepowanie:
W razie przedawkowania zalecane jest ptukanie zotadka i leczenie objawowe.

Dalsze postepowanie powinno by¢ zgodne ze wskazaniami klinicznymi lub zaleceniami krajowych
osrodkow zatrug, jesli sa dostepne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne
Kod ATC: RO5CA03

Gwajafenezyna ma dziatanie wykrztusne. Gwajafenezyna wplywa na zmniejszenie lepkosci $luzu,
zwigksza wydzielanie §luzu w oskrzelach oraz uptynnia zalegajaca wydzieling, pomagajac ja
odkrztusi¢. Zmienia nieproduktywny kaszel w kaszel, ktory jest bardziej produktywny i rzadszy.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Gwajafenezyna wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Metabolizowana jest w watrobie i wydalana
Z moczem.

Po podaniu 600 mg gwajafenezyny zdrowym dorostym ochotnikom, Cmax wynosito okoto

1,4 pg/ml, a Trmax wynosito okoto 15 minut.

Dystrybucja
Wigzanie z biatkami wynosi $rednio 37%.

Metabolizm



Gwajafenezyna jest metabolizowana gtownie do kwasu beta-(2-metoksyfenoksy)mlekowego.

Eliminacja

Okres pottrwania gwajafenezyny w osoczu wynosi okoto 1 godziny i nie byta wykrywalna we krwi
po 8 godzinach. Gwajafenezyna jest szybko i prawie catkowicie wydalana przez nerki. 81% i 95%
podanej dawki pojawia si¢ w moczu odpowiednio w ciggu 4 i 24 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,

rakotworczosci oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg zadnego
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol
Karboksymetyloceluloza sodowa
Benzoesan sodu
Maltitol ciekty
Etanol 96%
Kwas cytrynowy bezwodny
Lewomentol
Naturalny aromat wisniowy
Sorbitol (roztwor 70%) (E 420)
Cyklaminian sodu
Sél potasowa acesulfamu
Karmel (E 150)
Woda oczyszczona
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci
4 |ata.
6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego z zakretka PE/PP z pier§cieniem gwarancyjnym oraz miarkg PP.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Haleon Poland Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa
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