Sazetak opisa svojstava lijeka
1. NAZIV LIJEKA

Supremin 4 mg/5 ml oralna otopina

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
5 ml oralne otopine sadrzi 4 mg butamiratcitrata.

Pomoc¢ne tvari s poznatim uéinkom

5 ml oralne otopine sadrzi 2,5 g tekué¢eg maltitola.

5 ml otopine sadrzi 12,5 mg aspartama.

5 ml otopine sadrzi 7,5 mg metilparahidroksibenzoata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna otopina.

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

4, KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Svi oblici nadrazajnog i neproduktivnog kaslja.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Djeca od 1 do 3 godine: 5 ml (4 mg) triput na dan.

Djeca od 3 do 6 godina: 10 ml (8 mg) triput na dan.

Djeca od 6 do 9 godina: 15 ml (12 mg) triput na dan.
Djeca starija od 9 godina: 15 ml (12 mg) ¢etiri puta na dan.

Odrasli: 30 ml (24 mg) triput na dan.

5 ml sadrzi 4 mg butamirata.

Trajanje primjene

Supremin oralna otopina se ne smije koristiti dulje od 3 dana kod djece do 12 godina starosti, odnosno

dulje od 5 dana kod odraslih i djece starije od 12 godina bez savjetovanja s lijecnikom.

Nacin primjene

Kroz usta. Lijek se primjenjuje pomocu zli¢ice od 5 ml ili dozirne ¢aSice priloZene u pakiranju.

4.3. Kontraindikacije
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Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari havedenih u dijelu 6.1.

4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Primjena Supremin oralne otopine se ne preporucuje bolesnicima s depresijom disanja, hipoventilacijom
i hiperkapnijom.

Budu¢i da butamirat inhibira refleks kaSlja, treba izbjegavati istovremenu uporabu ekspektoransa, koja
moze dovesti do zadrzavanja sluzi u diSnom traktu, $to povecava rizik od bronhospazma i infekcije disnih
puteva.

Pomoéne tvari

Aspartam

Ovaj lijek sadrzi 12,5 mg aspartama u 5 ml otopine. Aspartam je izvor fenilalanina koji moze biti Stetan

kod osoba s fenilketonurijom.

Maltitol
Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja fruktoze ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

Metilparahidroksibenzoat
Moze uzrokovati alergijske reakcije (moguce i odgodene).

Benzoatna kiselina
5 ml otopine sadrzi 7,5 mg benzoatne kiseline.

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

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu opisane.
4.6. Plodnost, trudno¢a i dojenje

Primjena Supremin oralne otopine tijekom trudnoce (posebice tijekom prvog tromjesecja), kao ni tijekom
dojenja se ne preporucuje.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nema podataka o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8. Nuspojave

Prema ucestalosti, nuspojave su svrstane u slijedece skupine:

vrlo Cesto >1/10,

éesto >1/100 i <1/10,
manje ¢esto >1/1000 i <1/100,
rijetko >1/10 000 i <1/1000,
vrlo rijetko <10 000.

Poremecaji Zivéanog sustava:
Rijetko: vrtoglavica
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Poremecaji probavnog sustava
Rijetko: muc¢nina, proljev

Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Rijetko: kozni osip.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje 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

Predoziranje Supremin oralnom otopinom moze uzrokovati pospanost, povracanje, ataksiju, bol u trbuhu,
proljev, ekscitaciju i blago snizenje krvnog tlaka.
U slucaju predoziranja, potrebno je isprati Zeludac te primijeniti aktivni ugljen i laksative.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Pripravci za lijeenje kaslja i prehlade; Ostali antitusici, ATK oznaka:
RO5DB13

Butamirat je neopioidni antitusik koji umiruje kasalj djelujuci na centar za kasalj u sredi$njem ziv€anom
sustavu. Osim §to koci refleks kaslja, butamirat djeluje umjereno spazmoliticki na miSi¢e bronha.

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Butamirat se brzo i dobro apsorbira nakon oralne primjene. U plazmi se metabolizira hidrolizom u dva
metabolita, 2-fenilbutiri¢nu kiselinu i dietilaminoetoksietanol, od kojih oba imaju antitusivni u¢inak.
Butamirat i njegovi metaboliti postizu vr$ne plazmatske koncentracije otprilike 1,5 sata nakon primjene.
Otprilike 95 % butamirata se veZe za plazmatske bjelancevine. Poluvrijeme izlu¢ivanja 2-fenilbutiri¢ne
kiseline je 21 sat, a dietilaminoetoksietanola 5 sati. Metaboliti se izlucuju u mokraci konjugirani s
glukuronskom kiselinom.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Prema RTECS (registar toksi¢nih u¢inaka kemijskih tvari), LDs, butamirata u stakora iznosi 4164 mg/kg
nakon oralne primjene. LDs, butamirata u miseva nakon oralne primjene iznosi 865 mg/kg. Zbog
neznatnih embriotoksicnih i teratogenih ucinaka koje je pokazao u kuni¢a, butamirat se ne preporucuje U
prvom tromjesjecju trudnoce.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomoc¢nih tvari

metilparahidroksibenzoat (E218)
benzoatna kiselina (E210)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

citratna kiselina, bezvodna (E330)
natrijev citrat (E331)

maltitol, tekuci (E965)

aspartam (E951)

aroma Caramel orange

voda, prociS¢ena

6.2. Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3. Rok valjanosti

3 godine

Nakon prvog otvaranja: 28 dana uz ¢uvanje na temperaturi ispod 25 °C.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
Uvjete Cuvanja nakon prvog otvaranja vidjeti u dijelu 6.3.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

200 ml oralne otopine u smedoj staklenoj boci s aluminijskim ili plasti¢cnim (PP) zatvaraéem i
polistirenska zli¢ica od 5 ml ili 200 ml oralne otopine u smedoj staklenoj boci s HDPE zatvaraem i
dozirnom ¢asicom (s mjernim oznakama od 5 ml do 30 ml).

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb

8. BROJODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-938159238
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 14.03.1994.

Datum posljednje obnove odobrenja: 17.07.2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
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27.04.2021.
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