CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Auropect® COMFORT, 375 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 375 mg karbocysteiny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda

Kapsuitki zelatynowe twarde w rozmiarze nr 1 (ok. 19,4 £+ 0,3 mm), wypehione jednorodnym biatym
proszkiem. Obydwie cylindryczne czgséci kapsutki majg kolor matowo zolty, nieprzezroczysty.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Karbocysteina to srodek mukolityczny do stosowania w leczeniu uzupetniajacym choréob drog
oddechowych, charakteryzujacych si¢ nadmierng iloscig lepkiego $luzu, w tym przewlektej obturacyjne;j
choroby ptuc u os6b w wieku od 18 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesztym wieku

Dawka podstawowg jest wstepna dawka dobowa, wynoszaca 2250 mg karbocysteiny w dawkach
podzielonych, ktérag mozna zmniejszy¢ do 1500 mg na dobg w dawkach podzielonych po osiagnieciu
zadowalajacej odpowiedzi, np. dwie kapsulki trzy razy na dobe, i dalej do jednej kapsuiki cztery razy na

dobe.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie Auropect® COMFORT u dzieci nie jest zalecane.

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.



- Stosowanie u pacjentéw z czynng chorobg wrzodowg zotadka i dwunastnicy.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci w przypadku oséb w podeszlym wieku, osob ze stwierdzona

w wywiadzie chorobg wrzodowa zotadka i dwunastnicy oraz osdb przyjmujacych jednoczesnie leki,
0 ktérych wiadomo, ze powodujg krwawienie z przewodu pokarmowego. Jesli wystapi krwawienie
Z przewodu pokarmowego, nalezy przerwac stosowanie leku.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsulke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak informaciji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania karbocysteiny u kobiet w cigzy. Nie mozna wyciggnaé wnioskow

czy stosowanie karbocysteiny jest bezpieczne w okresie cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania karbocysteiny
U kobiet w cigzy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych przenikania karbocysteiny do mleka ludzkiego, wptywu na laktacje lub wptywu
na dziecko karmione piersig. Nie mozna wyciggna¢ wnioskow czy stosowanie karbocysteiny jest
bezpieczne w okresie karmienia piersig. Nie zaleca si¢ stosowania karbocysteiny podczas karmienia
piersia.

Plodnosé
Brak spojnych dowodéw na wplyw tego produktu na ptodnos$¢ u mezczyzn lub kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Karbocysteina nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Zgtaszano reakcje anafilaktyczne, alergiczne wysypki skorne i przypadki rumienia trwatego polekowego.

Zaburzenia zotadka i jelit

Zglaszano biegunke, nudnosci, dyskomfort w nadbrzuszu i krwawienie z przewodu pokarmowego
wystepujace podczas leczenia karbocysteing.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): wymioty,
krwawienie z przewodu pokarmowego.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j
Zgtaszano wysypki skorne i alergiczne wykwity skorne. Zglaszano roéwniez odosobnione przypadki
pecherzowego zapalenia skory, takiego jak zespot Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Korzystne moze by¢ ptukanie zoladka, a nastepnie, obserwacja pacjenta. Najbardziej prawdopodobnym
objawem przedawkowania karbocysteiny sg zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOKINETYCZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwko kaszlowi i przezigbieniom, mukolityki.
Kod ATC: R05CB03

Na modelach zwierzgcych zdrowych i z zapaleniem oskrzeli wykazano, ze karbocysteina
(S-karboksymetylo-L-cysteina) wptywa na rodzaj i ilos¢ glikoprotein wydzieliny §luzowej drog
oddechowych. Jak wiadomo, zmiana proporcji kwasnych do oboj¢tnych glikoprotein w wydzielinie
Sluzowej oraz transformacja komorek surowiczych w komorki sluzowe, jest pierwsza reakcja na
podraznienie, po ktorej dochodzi zazwyczaj do nadmiernego wydzielania. Po podaniu karbocysteiny
zwierzetom narazonym na dzialanie czynnikow draznigcych stwierdzono, ze poziom wydzielanych
glikoprotein pozostaje w normie. Podanie po narazeniu wskazuje natomiast na szybszy powro6t do normy.
Badania z udzialem ludzi wykazaty, ze karbocysteina redukuje rozrost komorek kubkowych. Mozna wigc
wykazac, ze karbocysteina jest pomocna w postgpowaniu w schorzeniach charakteryzujacych sie
nieprawidtowym wydzielaniem $luzu.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Karbocysteina jest szybko wchtaniana z przewodu pokarmowego. W badaniu przeprowadzonym

u wytworcy, kapsutki zawierajgce 375 mg karbocysteiny podawano zdrowym ochotnikom w stanie
stacjonarnym (7 dni) jako 2 kapsutki 3 razy na dobe. Uzyskano nastgpujace parametry farmakokinetyczne:

Oznaczanie W 0S0czu Srednia Zakres
Tmax (godz.) 2,0 1,0-3,0
T% (godz.) 1,87 14-25
KeL (godz.™?) 0,387 0,28 - 0,50
AUCo.75 (ng-godz./ml) 39,26 26,0 - 62,4
Pochodne parametry farmakokinetyczne

*CLs (I/godz.) 20,2 -

CLs (ml/min) 331 -



Vo (I) 105,2 -
Vo (I/kg) 1/75 -

*Wyliczone na podstawie dawki na dzien 7 badania
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla osoby przepisujacej. Maja one charakter dodatkowy wobec
danych uwzglednionych juz w innych punktach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsuiki:

Mannitol

Skrobia kukurydziana
Kroskarmeloza sodowa;

Sodu laurylosiarczan, klasa K12
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka kapsulki:

Zelatyna

Zelaza tlenek czerwony (E172)
Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kapsutki pakowane sg w blistry z przezroczystej twardej folii PVC/PVDC/Aluminium. Kazdy blister
zawiera 10 kapsutek.

Wielkosci opakowan: 20, 30, 50 lub 120 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Sokratesa 13D lok. 27

01-909 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23858

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.04.2017

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25.10.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

31.07.2024



