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CzeS¢ VI: Podsumowanie danych o bezpieczenstwie
stosowania produktu leczniczego

Supremin MAX, 1,5 mg/ml, syrop

Vvi.2.1 Omodwienie rozpowszechnienia choroby

Kaszel jako objaw jest bardzo waznym problemem klinicznym i ekonomicznym. Jest to objaw
wspdlny dla szeregu chordéb zaréwno uktadu oddechowego jak i innych uktadéw, ma istotny wptyw
na stan zdrowia jako najczestsza przyczyna wizyt u lekarza (Pratter 2006). Tradycyjna klasyfikacja
kaszlu opiera sie na czasie trwania dolegliwosci: do 3 tygodni trwa kaszel ostry; kaszel podostry
trwa od 3 do 8 tygodni, a trwajacy ponad 8 tygodni kaszel okresla sie jako przewlekly. Kaszel
poinfekcyjny jest najczestsza postacia kaszlu podostrego (48%), nastepng co do czestosci
przyczyna jest wydzielina na tylnej $cianie gardta (33%), a kaszel w przebiegu astmy stanowi 16%
przypadkow. U znacznego odsetka (34%) pacjentéw kaszel podostry ustepuje spontanicznie, bez
leczenia (Pratter 2006).

Ze wzgledu na fakt, iz kaszel jest jednym z najczestszych objawéw wielu chordb, np. przeziebien,
zapalen krtani, zapalen ptuc, nowotworéw, moze réwniez wystepowaé w zespole zaciekania
wydzieliny po tylnej Scianie gardfa (post nasal drip syndrom) oraz w refluksie zotadkowo-
przetykowym, dotyka on wiec w réwnym stopniu zaréowno dorostych (kobiety i mezczyzn) jak
i dzieci.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z terapii

Cytrynian butamiratu jest jednym z najbardziej popularnych lekéw stosowanych w leczeniu kaszlu,
dostepnym na swiatowych rynkach od ponad 30 lat. Jak wynika z dostepnych danych cytrynian
butamiratu jest lekiem skutecznym i bezpiecznym stosowanym w objawowym leczeniu kaszlu
réznego pochodzenia. Przeprowadzono randomizowane badanie z podwdjnie Slepg prdoba, do
ktérego wiaczono 60 pacjentéw z kaszlem ostrym, przewlektym badz sezonowym, ktérym
podawano butamirat w syropie, badz mieszanke z kodeiny i fenylotoloksaminy. W obu grupach
stwierdzono wysoka skutecznos$c¢ lecznicza, nie stwierdzono réznic pomiedzy grupami, a butamirat
byt znacznie lepiej tolerowany, poniewaz nie odnotowano skutkéw ubocznych (Brthelot & Weibel,
1990). W innym badaniu klinicznym, obejmujacym 60 pacjentow z kaszlem wynikajacym z
sezonowego podraznienia badz kaszlem przewlektym, podawano pacjentom butamirat lub klobution
w syropie. W obu grupach pacjentéw zaobserwowano znaczace obnizenie czestosci odruchu
kaszlowego. (Charpin & Weibel, 1990).Z kolei autorzy Lejeune i Weibl (1990) oceniali aktywnos¢
przeciwkaszlowa i tolerancje na butamirat i zipeprol u niemowlat i dzieci w ramach badan
porownawczych w leczeniu kaszlu zwigzanego z infekcjq gérnych drég oddechowych, w przebiegu
zapalenia oskrzeli, oskrzelikbw badz zapaleniem ptuc. Objawy infekcji po podaniu obydwu

preparatow w obu grupach pacjentow byly znaczaco zredukowane.
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V1.2.3 Niewiadome zwiazane z korzysciami leczenia

Dotychczas nie prowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu Supremin
MAX, 1,5 mg/ml, syrop w okresie cigzy i laktacji. Zatem nie jest mozliwe do okreslenia potencjalne
zagrozenie dla ptodu. Przed zastosowaniem produktu leczniczego kobieta powinna skonsultowac sie

z lekarzem.

Brak jest rowniez danych odnosnie przenikania substancji czynnej i jej metabolitow do mleka
matki. Podawanie cytrynianu butamiratu podczas karmienia piersig powinno by¢ przeciwwskazane

ze wzgleddw bezpieczenstwa.

Vi.2.4 Streszczenie kwestii zwigzanych z bezpieczeristwem

Istotne potencjalne zagrozenia

Zagrozenia Co wiadomo (z uwzglednieniem powodow, dla ktorych
zagrozenie jest uznawane za potencjalne)

Interakcje z innymi lekami Istnieje potencjalne ryzyko interakcji z lekami wykrztusnymi.

Cytrynian butamiratu hamuje odruch kaszlu, nalezy wiec unikac
jednoczesnego stosowania lekéw wykrztusnych, poniewaz moze
to prowadzi¢ do zalegania $luzu w drogach oddechowych, co
zwieksza ryzyko skurczu oskrzeli i zakazenia drég oddechowych.

Jednoczesne stosowanie lekéw wykrztusnych z butamiratem nie
jest dozwolone.

Brakujace informacje

Zagrozenie Co wiadomo
Stosowanie podczas ciazy i Bezpieczenstwo stosowania cytrynianu butamiratu w okresie
laktacji cigzy i laktacji nie zostalo zbadane. Nie zaleca sie stosowania

produktu leczniczego u kobiet w pierwszym trymestrze cigzy i
laktacji. W drugim i trzecim trymestrze cigzy, produkt leczniczy
Supremin  MAX moze by¢ stosowany jedynie w razie
bezwzglednej koniecznosci.

Brak danych odnosnie przenikania substancji czynnej i jej
metabolitéw do mleka matki.

W zwigzku z powyzszym, przed zastosowaniem produktu
leczniczego kobieta powinna skonsultowac sie z lekarzem.

VI.2.5 Podsumowanie srodkéw zmniejszajacych ryzyko

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg Charakterystyke Produktu Leczniczego, ktéra dostarcza
lekarzom, farmaceutom oraz innym przedstawicielom zawodéw medycznych informacji o tym, jak
stosowac produkt leczniczy, jakie sg ryzyka zwigzane z jego stosowaniem oraz zalecenia dotyczace

zmniejszania tych ryzyk.
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Produkt leczniczy Supremin MAX, 1,5 mg/ml, syrop nie posiada dodatkowych s$rodkow
zmniejszajacych ryzyko wynikajagce ze stosowania produktu, jako, ze S$rodki rutynowe sg
wystarczajace.

V1.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania leku po jego
dopuszczeniu do obrotu

Nie dotyczy, dlatego ze nie stwierdzono koniecznosci przeprowadzenia porejestracyjnych badan
rozwojowych dla produktu leczniczego Supremin MAX, 1,5 mg/ml, syrop.

Vv1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w Planie Zarzagdzania Ryzykiem

Nie dotyczy. Niniejszy Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP) jest pierwszym Planem Zarzadzania
Ryzykiem przygotowanym dla produktu leczniczego Supremin MAX, 1,5 mg/ml, syrop, dlatego jak
dotad nie wprowadzono do RMP zadnych zmian.
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