SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Panatus forte 7,5 mg/5 ml sirup

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

5 ml sirupa (1 zli¢ica) sadrzi 7,5 mg butamiratcitrata.

Pomo¢ne tvari s poznatim u¢inkom:

5 ml sirupa (1 Zli¢ica) sadrzi 1225 mg sorbitola (E420), 5 mg natrijevog benzoata (E211) i 3,03 mg

etanola.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sirup

Bistri, bezbojni do blago zuti sirup s okusom limuna.
4.  KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Panatus forte sirup indiciran je za lijeenje akutnog ili kroni¢nog nadrazajnog suhog kaslja koji nastaje
uslijed bilo kojeg uzroka.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Panatus forte dozira se s obzirom na dob bolesnika, farmaceutski oblik te ucestalost i ja¢inu kaslja.

Preporucene doze prikazane su u tablici. Vremenski razmak izmedu doza mora biti 6 sati kada se sirup
daje 4 puta dnevno te 8 sati kada se sirup daje 3 puta dnevno.

Dob Sirup forte 7,5 mg/5 ml
(jedna Zli¢ica = 5 ml)
odrasli 15 ml 4 puta dnevno
adolescenti stariji od 12 godina 15 ml 3 puta dnevno
djeca u dobi od 6 do 12 godina 10 ml 3 puta dnevno
djeca u dobi od 3 do 6 godina 5 ml 3 puta dnevno

Ostecenje funkcije bubrega/jetre

Nedostaju podaci o bolesnicima s os$te¢enom funkcijom bubrega ili jetre. Bolesnici s teSkom bolesti
bubrega ili jetre mogu biti izloZeni vecem riziku nastanka Stetnih u¢inaka butamirata zbog nakupljanja
lijeka i metabolita.

Stariji bolesnici
Nema podataka o potrebi za prilagodbom doze u starijih bolesnika. Oprez se preporucuje u bolesnika

sa smanjenom funkcijom bubrega povezanom s dobi.
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Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost lijeka Panatus forte 7,5 mg/5 ml sirup u djece mlade od 3 godine jo$ nisu
dovoljno istrazeni, stoga se djeci te dobi lijek ne smije davati.

Nacin primjene

Kroz usta.

Sirup se primjenjuje pomocu zli¢ice od 5 ml.
Sirup se uzima prije ili nakon obroka.

4.3. Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Panatus forte daje se oprezno bolesnicima s tezim poremecajem funkcije bubrega ili teskim zatajenjem
funkcije jetre. Bolesnici mogu biti izlozeni ve¢em riziku nastanka nuspojava zbog nakupljanja lijekova
i metabolita.

Budu¢i da butamirat inhibira refleks kaslja, potrebno je izbjegavati istodobnu primjenu s
ekspektoransima jer moze uzrokovati zadrZzavanje sluzi u diSnom sustavu i time poveéati rizik od
bronhospazma i infekcije diSnih puteva.

Potrebno je posavjetovati se s lije¢nikom ili ljekarnikom ako kasalj potraje dulje od 7 dana.

Sorbitol

Ovaj lijek sadrzi 1225 mg sorbitola (E420) u 5 ml sirupa (1 Zli¢ica).

Treba uzeti u obzir aditivni ucinak istodobno primijenjenih lijekova koji sadrze sorbitol (ili fruktozu)
te unos sorbitola (ili fruktoze) prehranom. Sadrzaj sorbitola u lijekovima za peroralnu primjenu moze
utjecati na bioraspolozivost drugih istodobno primijenjenih lijekova za peroralnu primjenu.

Bolesnici s nasljednim nepodnos$enjem fruktoze ne bi smjeli uzimati/primiti ovaj lijek.

Sorbitol moZze uzrokovati nelagodu u probavnom sustavu i blagi laksativni u€inak.

Natrijev benzoat
Ovaj lijek sadrzi 5 mg natrijevog benzoata (E211) u 5 ml sirupa (1 zli¢ica).

Natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Etanol

Ovaj lijek sadrzi 3,03 mg alkohola (etanola) u 5 ml sirupa (1 Zli¢ica).

Koli¢ina alkohola u 5 ml sirupa (1 Zli¢ica) ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u manje od
0,076 ml piva ili 0,03 ml vina. Mala koli¢ina alkohola prisutna u ovom lijeku neée imati nikakav
zamjetan ucinak.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Klini¢ki znacajne interakcije s drugim lijekovima nisu poznate.
Tijekom lijecenja lijekom Panatus forte potrebno je izbjegavati alkoholna pica.

Potrebno je izbjegavati istodobnu uporabu s ekspektoransima (vidjeti dio 4.4.).

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoéa
Sigurnost lijeCenja butamiratom tijekom trudnoce nije utvrdena. Nije poznato prolazi li_lijek kroz
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placentu. Iako ne postoje podaci o negativnim ucincima, ne savjetujemo uzimanje lijeka tijekom prva
tri mjeseca trudnoCe. Tijekom kasnijih mjeseci trudnoce lijek se smije uzimati samo u onim
slu¢ajevima kada nema druge mogucénosti lijecenja.

Dojenje

Nije poznato prolazi li djelatna tvar i/ili njeni metaboliti u maj¢ino mlijeko. Rizik za
novorodence/dojence ne moze se iskljuciti. Stoga se ne preporuca uzimanje lijeka tijekom dojenja.
Potrebno je odluciti o prekidu dojenja ili prekidu lijeenja uzimajuci u obzir korist dojenja za dijete i
korist lije¢enja za Zenu.

Plodnost
Nema dostupnih podataka.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Panatus forte u rijetkim slucajevima moze izazvati somnolenciju i vrtoglavicu. Iz toga je razloga
potreban oprez kod voznje ili obavljanja drugih poslova koji zahtijevaju budnost (npr. upravljanje
strojevima).

4.8. Nuspojave

Nuspojave su navedene prema klasifikaciji organskih sustava i ucestalosti. U€estalosti se definiraju na
sljedeci nacin:

- Vrlo Cesto (=1/10)

- Cesto (=1/100 i <1/10)

- Manje éesto (>1/1000 i <1/100)

- Rijetko (=1/10 000 i <1/1000)

- Vrlo rijetko (<1/10 000)

- Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Unutar svake grupe ucestalosti nuspojave su prikazane u padaju¢em nizu prema ozbiljnosti.

OrganskKi sustav Ucestalost | Nuspojava

Poremecaji zivéanog sustava Rijetko vrtoglavica, somnolencija
Poremecaji probavnog sustava Rijetko mucnina, povraéanje, proljev
Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva | Rijetko urtikarija

Niti kod dugotrajnog uzimanja lijeka nisu utvrdene nuspojave na vitalne funkcije i rad drugih organa.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Kod predoziranja mogu se pojaviti omamljenost, povracanje, ataksija, bolovi u abdomenu, kozni osip,
proljev, agitacija i snizeni krvni tlak.

LijeCenje blazih oblika nije potrebno, a u tezim slucajevima (trovanje), savjetujemo ispiranje zeluca i
purgativ, aktivni ugljen i nadzor. Specifi¢ni antidot ne postoji, a lijeCenje je simptomatsko.

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

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: pripravci za lijeCenje kaslja i prehlade; antitusici; ostali antitusici, ATK
oznaka: RO5DB13

Mehanizam djelovanja i farmakodinamicki ucinci

Butamiratcitrat je sintetski antitusik koji djeluje centralno. Sprjecava suh i nadrazajni kasalj, smanjuje
napetost bronhijalnih miSi¢a, te olakSava disanje i bolove u prsima. Sve to povoljno utjeCe na
poboljsanje kapaciteta disanja i koncentracije plinova u krvi.

5.2.  Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Nakon peroralnog uzimanja butamirat se brzo resorbira iz probavnih organa, a maksimalne

koncentracije u serumu javljaju se 30 do 60 minuta nakon uzimanja lijeka.

Distribucija
Na bjelan¢evine u serumu veze se 92% butamiratcitrata i njegovih metabolita, $to jam¢i produzeno

antitusi¢no djelovanje. Volumen raspodjele iznosi 11,5 litara.

Biotransformacija

Lijek se metabolizira vrlo brzo. Glavni metaboliti (2-fenilmaslaéna kiselina i p-hidroksi-2-
fenilmasla¢na kiselina) djeluju i antitusi¢no. Vrijeme polueliminacije 2-fenilmaslaéne kiseline u
serumu iznosi 21,6 sati.

Eliminacija
Vise od 90% metabolita izlu¢uje se kroz bubrege, a ostatak stolicom i putem pluca. Vrijeme
polueliminacije 2-fenilmasla¢ne kiseline iznosi 12,4 sati, a klirens 11 ml/min (0,183 mi/s).

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Peroralna LDs, za butamiratcitrat za Stakore iznosi 3650 kg (2920-4560 mg/kg), a za miSeve
1800 mg/kg (1400 — 2230 mg/kg), Sto ukazuje na nisku toksi¢nost butamiratcitrata.

U subakutnoj studiji provedenoj na misevima, Stakorima i divljim zamorcima nisu utvrdene nikakve
znacajne promjene u teZini zivotinja, krvnim parametrima, tezini organa i patomorfoloskoj slici.
Fertilnost zenki pasa nije se promijenila nakon aplikacije butamiratcitrata.

U miseva, Stakora i kuni¢a nisu utvrdena ni embriotoksi¢na ni teratogena djelovanja.

Butamiratcitrat ne pokazuje mutageni potencijal. U podacima iz literature, koji su bili na raspolaganju,
nisu pronadeni podaci o karcinogenosti butamiratcitrata.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoénih tvari

limunska kiselina, hidrat
sorbitol, tekuci

glicerol

saharinnatrij (E954)
natrijev benzoat (E211)
aroma limuna (etanol)
natrijev hidroksid

voda, prociséena

6.2. Inkompatibilnosti
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Nije primjenjivo.
6.3. Rok valjanosti
4 godine

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: 3 mjeseca uz ¢uvanje na temperaturi ispod 25°C, u originalnom
pakiranju radi zastite od svjetlosti.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Uvjete ¢uvanja nakon prvog otvaranja lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

Smeda staklena boca, Zli¢ica: 200 ml sirupa, u kutiji.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-103838596

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 04. travnja 2001.

Datum posljednje obnove odobrenja: 18. svibnja 2020.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

19. svibnja 2025.
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