Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Supremin 4 mg/5 ml oralna otopina
butamiratcitrat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lijeCniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losSije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Supremin i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Supremin
Kako uzimati Supremin

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Supremin

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTEWN P U

1.  Sto je Supremin i za $to se Koristi

Djelatna tvar je butamiratcitrat.
Supremin se Koristi za lijeCenje svih oblika nadrazajnog i neproduktivnog kaslja.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Supremin

Nemojte uzimati Supremin
e ako ste alergi¢ni na butamirat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

Upozorenja i mjere opreza
e Budite oprezni sa Supremin oralnom otopinom ako ste bolesnik s oslabljenim, nedostatnim
disanjem, odnosno u slucaju kada je razina uglji¢énog dioksida u krvi poviSena, a kisika
smanjena.

Drugi lijekovi i Supremin
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, uklju¢ujuéi i one koji su dostupni bez recepta.

Nisu opisana medudjelovanja Supremin oralne otopine s drugim lijekovima.
Izbjegavajte istovremenu uporabu drugih lijekova protiv kaslja jer bi moglo do¢i do zadrzavanja sluzi u
Vasim pluc¢ima.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Supremin se ne preporucuje tijekom trudnoce (0sobito tijekom prvog tromjesecja), kao niti tijekom
dojenja.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Nema podataka da Supremin utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Supremin sadrZi maltitol, aspartam, benzoatnu Kiselinu, metilparahidroksibenzoat i natrij

Ovaj lijek sadrzi 12,5 mg aspartama u 5 ml otopine. Aspartam je izvor fenilalanina. Moze Vam naskoditi
ako bolujete od fenilketonurije, rijetkog genetskog poremecaja kod kojeg dolazi do nakupljanja
fenilalanina jer ga tijelo ne moZe ukloniti na odgovarajuci naéin.

Ovaj lijekijek sadrzi teku¢i maltitol. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se
lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.. Maltitol moze imati blagi laksativni u¢inak. Kalorijska vrijednost
maltitola je 2,3 kcal/g.

Ovaj lijek sadrzi 7,5 mg benzoatne kiseline u 5 ml otopine.

Metilparahidroksibenzoat moze uzrokovati alergijske reakcije (moguée i odgodene).

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija u 5 ml otopine, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Supremin

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili
ljekarnik. Provijerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
Uobicajen je slijede¢i nacin doziranja:

e djecaod 1 do 3 godine: 5ml (4 mg) 3 puta na dan
e djeca od 3 do 6 godina: 10ml (8 mg) 3 puta na dan
e djecaod 6 do 9 godina: 15ml (12 mg) 3 puta na dan
e djeca starija od 9 godina: 15ml (12 mg) 4 puta na dan
e odrasli: 30 ml (24 mg) 3 puta na dan

Supremin se ne smije koristiti dulje od 3 dana kod djece mlade od 12 godina, odnosno dulje od 5 dana
kod odraslih i djece starije od 12 godina bez savjetovanja s lije¢nikom.

AKo uzmete viSe Supremina nego $to ste trebali

Ukoliko ste uzeli ve¢u dozu Supremina od propisane, odmah se posavjetujte s lije¢nikom ili ljekarnikom.
Znakovi predoziranja Supreminom mogu biti: pospanost, povracanje, poremecaj ravnoteze ili
koordinacije pokreta, bol u trbuhu, proljev, uznemirenost i blago sniZzenje krvnog tlaka.

Ako ste zaboravili uzeti Supremin

Ako ste zaboravili uzeti Supremin pa se sjetite u roku od par sati da lijek niste uzeli, uzmite lijek odmah,
a slijedecu dozu uzmite u uobicajeno vrijeme.

Ako ste ve¢ blizi uzimanju slijede¢e doze, izostavite zaboravljenu dozu i jednostavno uzmite slijedec¢u
pojedinac¢nu dozu u predvideno vrijeme.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

U rijetkim slucajevima (manje od 1 na 1000, ali u vise od 1 na 10 000 osoba) moze do¢i do vrtoglavice,
koznog osipa, mucnine i proljeva. Ove nuspojave bi se trebale povuéi nakon smanjenja doze ili prestanka
uzimanja lijeka.

Ako se nuspojave ne povuku prestanite uzimati Supremin i potrazite savjet lijecnika ili ljekarnika.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Supremin oralnu otopinu

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Nakon prvog otvaranja Supremin oralnu otopinu upotrijebite unutar 28 dana, uz ¢uvanje na temperaturi
ispod 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se ha zadnji dan navedenog mjeseca.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Supremin sadrzi

- Dijelatna tvar je butamiratcitrat
5 ml Supremin oralne otopine sadrzi 4 mg butamiratcitrata.

- Pomo¢ne tvari su: metilparahidroksibenzoat (E218); benzoatna kiselina (E210); bezvodna citratna
kiselina (E330); natrijev citrat (E331); teku¢i maltitol (E965); aspartam (E951); aroma Caramel
orange i pro¢is¢ena voda

Kako Supremin izgleda i sadrzaj pakiranja

Bistra, bezbojna do zeleno-zuta oralna otopina s mirisom i okusom karamele i narance.

Supremin 4 mg/5 ml oralna otopina dostupna je u pakiranju od 200 ml otopine u smedoj staklenoj boci s
aluminijskim ili plastiénim (PP) zatvara¢em i polistirenskom Zli¢icom od 5 ml ili u pakiranju od 200 ml
oralne otopine u smedoj staklenoj boci s HDPE zatvara¢em i dozirnom ¢asicom (s mjernim oznakama od
5 ml do 30 ml).

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovica 25
10 000 Zagreb

Proizvodaci:

PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovica 25
10 000 Zagreb

Teva Operations Poland Sp.z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Poljska

Balkanpharma Troyan AD
1, Krayrechna Str.,

5600 Troyan,

Bugarska
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nacin i mjesto izdavanja lijeka:
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 27. travnja 2021.
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