CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Syrop sosnowy ztozony Aflofarm, (1283,1 mg+194,4 mg+9,72 mg)/15 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

15 ml syropu zawiera:

1283,1 mg wyciagu z cetyny sosnowej (Pini extractum fluidum) DER 1:0,9-1,1 ekstrahent:etanol
96(v/v) , 194,4 mg nalewki z anyzu (Anisi tinctura) DER 1:4,5-5,5 ekstrahent: etanol 70% (v/v),
9,72 mg fosforanu kodeiny (Codeini phosphas hemihydricus).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 15 ml syropu zawiera 1156,2 mg etanolu, ok. 12 g
sacharozy.

15 ml (1 tyzka) zawiera 9,72 mg fosforanu kodeiny.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Doraznie w suchym meczacym kaszlu w przebiegu niezytow gérnych drog oddechowych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne.
Do opakowania dotaczona jest miarka pozwalajaca odmierzy¢ 5 ml, 10 ml, 15 ml syropu.

Doroéli: 3 razy dziennie po 15 ml.
Mtodziez w wieku od 12 do 18 lat: 3 razy dziennie po 5 do 10 ml syropu.

Dzieci 1 mlodziez:

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Syrop sosnowy ztozony Aflofarm jest przeciwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt
4.3).

Mtlodziez w wieku od 12 do 18 lat
Nie zaleca sig stosowania Syropu sosnowego ztozonego Aflofarm u mtodziezy w wieku od 12 do 18
lat z zaburzeniami czynno$ci uktadu oddechowego (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow:



- Z nadwrazliwoscia na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.;

- Z astma oskrzelowa lub tendencja do skurczu oskrzeli, z 0stra niewydolnoscia oddechowa;

- stosujacych leki z grupy benzodiazepin i pochodne kwasu barbiturowego;

- uzaleznienie od lekow opioidowych;

- Z przewlektymi zaparciami;

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na zwigkszone ryzyko cigzkich i zagrazajacych zyciu
dziatan niepozadanych;

- u kobiet w cigzy lub karmiacych piersia (patrz punkt 4.6);

- U pacjentow, o ktorych wiadomo, ze maja bardzo szybki metabolizm z udziatem CYP2D6.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera kodeing. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzic, czy
inne przyjmowane rownoczesnie leki nie zawieraja kodeiny.

Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow:

- uzaleznionych od lekéw i srodkow opioidowych oraz u 0séb przyjmujacych leki z grupy agonistow
lub antagonistow morfiny;

- z depresja osrodkowego uktadu nerwowego (OUN);

- Z depresja oddechowa i przewlektymi chorobami ptuc;

- ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym lub urazami glowy, poniewaz kodeina moze
zwigkszaé ci$nienie wewnatrzczaszkowe;

- z chorobami drég zo6tciowych, w tym kamica z6tciowa, poniewaz kodeina powoduje skurcz
zwieracza banki watrobowo-trzustkowej (Oddiego) i moze wywota¢ napad kolki zélciowej u tych
pacjentow;

- z niewydolnoscia nerek;

- z zapalnymi lub prowadzacymi do niedrozno$ci chorobami jelit;

- u 0s0b starszych ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaparc.

Kodeina hamuje odruch kaszlowy i z tego powodu nie nalezy jej stosowaé u pacjentow
odkrztuszajacych wydzieling.

Naduzywanie produktow leczniczych zawierajacych kodeing (stosowanie dtuzsze niz zalecane i (lub)
w dawkach wigkszych niz zalecane) moze prowadzi¢ do fizycznego, jak i psychicznego uzaleznienia.

Po naglym zakonczeniu leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienne.

Metabolizm z udziatem CYP2D6

Kodeina jest metabolizowana przez enzym watrobowy CYP2D6 do morfiny, jej aktywnego
metabolitu. Jesli u pacjenta wystgpuje niedobor lub pacjent nie ma tego enzymu, nie bgdzie uzyskane
odpowiednie dziatanie terapeutyczne. Z danych szacunkowych wynika, ze do 7% populacji
kaukaskiej moze mie¢ niedobor tego enzymu. Jednak, jesli u pacjenta wystepuje szybki lub bardzo
szybki metabolizm, istnieje zwigkszone ryzyko dzialan niepozadanych zwiazanych z toksyczno$cia
opioidow, nawet w zwykle zalecanych dawkach. U tych pacjentow nastepuje szybkie przeksztalcenie
kodeiny w morfing, co prowadzi do wigkszych niz oczekiwane stezen morfiny w surowicy.

Do ogdlnych objawow toksycznosci opioidow naleza: splatanie, senno$¢, ptytki oddech, zwezenie
zrenic, nudnos$ci, wymioty, zaparcia i brak apetytu. W cigzkich przypadkach moga rowniez wystapic
objawy niewydolnos$ci krazenia i depresji oddechowe;j, ktore moga zagraza¢ zyciu, a w bardzo
rzadkich przypadkach prowadzi¢ do zgonu.

Dane szacunkowe dotyczace czgstosci wystgpowania bardzo szybkiego metabolizmu w réznych
populacjach przedstawiono ponize;j:



Dane szacunkowe dotyczace czgstosci wystgpowania Czestos$¢ wystegpowania %
bardzo szybkiego metabolizmu w réznych populacjach

przedstawiono ponizej: Populacja

Afrykanska/Etiopska 29%

Afroamerykanska 3,4% do 6,5%

Azjatycka 1,2% do 2%

Kaukaska 3,6% do 6,5%

Grecka 6,0%

Wegierska 1,9%

Potnocnoeuropejska 1%-2%

Dzieci z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego

Nie zaleca sig stosowania kodeiny u dzieci, u ktérych czynno$¢ oddechowa moze by¢ zaburzona, w
tym u dzieci z zaburzeniami nerwowo-migéniowymi, ciezkimi zaburzeniami serca lub uktadu
oddechowego, zakazeniami goérnych drog oddechowych lub pluc, wielonarzadowymi urazami lub
rozlegltymi zabiegami chirurgicznymi. Czynniki te moga nasila¢ objawy toksycznosci morfiny.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera etanol. W 15 ml syropu jest 1156,2 mg etanolu 96% .

Szkodliwe dla 0sob z chorobg alkoholowa. Nalezy to wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet
ciezarnych lub karmiacych piersia, dzieci i u 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z
choroba watroby lub z padaczka.

Produkt leczniczy zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé jednoczes$nie z ponizej wymienionymi lekami:

- benzodiazepiny i pochodne kwasu barbiturowego, neuroleptyki, klonidyna, leki opioidowe -
poniewaz kodeina nasila depresyjne dziatanie na OUN;

- glutetymid, stosowany z kodeina moze wywota¢ stan euforii;

- inhibitory MAO, oraz w okresie 14 dni po ich odstawieniu;

- leki przeciwhistaminowe;

- leki obnizajace ci$nienie tetnicze krwi,

- metoklopramid, gdyz kodeina moze powodowac ostabienie dziatania na perystaltyke jelit.
Kodeina moze zwigksza¢ depresyjne dziatanie na osrodek oddechowy innych lekéw opioidowych
oraz nasila¢ dzialanie etanolu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w
okresie cigzy. Ze wzgledu na obecnos¢ fosforanu kodeiny W syropie nie nalezy go stosowa¢ w |
trymestrze oraz w okresie okoloporodowym, z uwagi na mozliwo$¢ pojawienia si¢ zaburzen
oddechowych u noworodka.

Syrop sosnowy ztozony Aflofarm jest przeciwwskazany u kobiet karmiacych piersia (patrz punkt 4.3).
W zalecanych dawkach leczniczych, kodeina i jej aktywny metabolit moga by¢ obecne w mleku matki

w bardzo matych dawkach i jest mato prawdopodobne, aby miaty niepozadany wplyw na dziecko
karmione piersia. Jednak, jesli pacjentka ma bardzo szybki metabolizm z udziatem CYP2D6, w mleku



matki moga wystepowac wigksze stezenia aktywnego metabolitu — morfiny, i w bardzo rzadkich
przypadkach moga wywota¢ u dziecka objawy toksycznos$ci opioidow, ktére moga prowadzi¢ do
zgonu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy w zalecanych dawkach moze powodowa¢ upo$ledzenie sprawnoS$ci
psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu ze wzgledu na fosforan kodeiny.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, sa
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
sennos¢, zawroty gtowy

Zaburzenia naczyniowe:
spadki ci$nienia

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:
zmniejszenie czgstosci oddechu, skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotadka i jelit:
zaparcia, kolka z6tciowa, nudno$ci, wymioty

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
trudnos$ci w oddawaniu moczu

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
uczucie sucho$ci w jamie ustnej.

Anetol zawarty w nalewce anyzowej moze powodowac reakcje alergiczne.

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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Dotychczas brak doniesien o przedawkowaniu produktu leczniczego.



W razie znacznego przedawkowania syropu moze wystapi¢ zahamowanie czynnos$ci osrodka
oddechowego (sinica, zahamowanie czynno$ci oddechowej, sptycenie oddechu), depresja
osrodkowego uktadu nerwowego, drgawki, utrata §wiadomosci. Podanie naloksonu znosi objawy
przedawkowania kodeiny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkaszlowe (z wytaczeniem lekow wykrztusnych),
potaczenia.
Kod ATC: R 05 DA 20

Fosforan kodeiny jest lekiem opioidowym o dziataniu przeciwkaszlowym i przeciwbolowym, chociaz
w dawce wystepujacej w produkcie leczniczym mozna odwotywac sig raczej tylko do dziatania
przeciwkaszlowego, hamuje odruch kaszlowy zmniejszajac czgsto$¢ napadow kaszlu.

Dziatanie przeciwkaszlowe fosforanu kodeiny jest zwigzane z jej depresyjnym dziataniem na
osrodkowy uktad nerwowy.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dla produktu leczniczego nie prowadzono badan farmakokinetycznych. Kodeina atwo si¢ wchtania z
przewodu pokarmowego i po 60 minutach osiaga maksymalne stg¢zenie w osoczu. Okres pottrwania w
osoczu wynosi okoto trzech godzin. Okoto 25% kodeiny wiaze si¢ z biatkami osocza. Kodeina jest
metabolizowana w watrobie i wydalana z moczem, gtdéwnie w postaci glukuronianow. Jej dziatanie
przeciwkaszlowe jest zwiazane z depresyjnym wplywem na osrodek kaszlu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Produkt nie byt badany.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wapnia mleczan pigciowodny

Kwas fosforowy rozcienczony
Sacharoza

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w chtodzie. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakretka aluminiowa i miarka.
1 butelka po 125 g

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania 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

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6697

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.05.1996 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



