AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12448/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Robitussin Expectorans 100 mg/5 ml solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
5 ml solutie orala contin guaifenezina 100 mg.

Excipienti cu efect cunoscut in 5 ml solutie orald: 1454 mg Sorbitol (E420), 242 mg Maltitol (E965),
103 mg Etanol (96% v/v), 11,9 mg sodiu, 6 mg benzoat de sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala

Solutie de culoare roscat-inchis, cu miros caracteristic i aroma de visine.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

e Expectorant

e Ajutd la eliberarea sputei (mucusului) si fluidifica secretiile bronhice pentru a face tusea mai
productiva.

e Amelioreaza simptomele congestiei pulmonare

Robitussin Expectorans este indicat la adulti si copii cu varsta de cel putin 2 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Pentru adulfi si adolescenti cu varsta peste 12 ani:
10-20 ml la fiecare 4 ore

Copii

Pentru copii cu varsta cuprinsd intre 6 §i 12 ani:
5-10 ml la fiecare 4 ore

Pentru copii cu vdrsta cuprinsa intre 2 i 6 ani:
2,5-5 ml la fiecare 4 ore




Robitussin Expectorans este contraindicat la copii cu varsta sub 2 ani (vezi pct. 4.3).
A nu se depasi dozele recomandate.

Mod de administrare
Pentru utilizare orala.

4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la guaifenezina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
- Anu se utiliza la copii cu varsta sub 2 ani.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

e Nu este recomandata asocierea unui antitusiv cu un expectorant (mucolitic sau secretostimulant).

e Serecomanda precautii speciale in caz de tuse cronica ca urmare a fumatului sau boli cronice
pulmonare cum ar fi astm sau emfizem.

e Medicamentul nu se recomanda daca tusea dureaza mai mult de 5 zile, recidiveaza sau este insotita
de febra, eruptii cutanate tranzitorii sau cefalee persistenta.

e Daca tusea nu se amelioreaza prin tratament, nu se va creste doza de medicament, ci se va face o
reevaluare clinica.

e Daca apar semne de suprainfectie sau de afectiuni bronho-pulmonare cronice, pacientul trebuie sa
se adreseze medicului.

e Sportivii trebuie atentionati asupra faptului ca acest medicament poate da o reactie pozitiva la
testele antidoping.

e A nu se depdsi dozele recomandate.

Informatii privind excipientii

Robitussin Expectorans contine benzoat de sodiu.

Acest medicament contine 24 mg benzoat de sodiu per fiecare dozd de 20 ml care este echivalent cu
1,2 ma/ ml. Benzoatii pot creste riscul de producere a icterului (ingalbenire a pielii si a albului ochilor)
la nou-nascuti (cu varsta pana la 4 siptamani). Cresterea valorilor bilirubinemiei dupd dislocarea de la
nivelul legaturii cu albumina poate accentua icterul neonatal, care poate evolua catre formarea de
depozite de bilirubini neconjugata la nivelul tesutului cerebral.

Robitussin Expectorans contine etanol.

Acest medicament contine 434 mg de alcool etilic (etanol) per fiecare doza de 20 ml echivalent cu 22
meg/ml (2,06 % m/v). Cantitatea per 20 ml din acest medicament este echivalentd cu mai putin de 11
ml bere sau 4 ml vin.

O doza de 20 ml din acest medicament administratd la un copil cu varsta de 12 ani si greutatea

de 45 kg va determina o expunere la etanol de 9,64 mg/kg, care poate cauza 0 alcoolemie crescutd, cu
valoarea de aproximativ 1,6 mg/100 ml.(vezi Apendice 1 Raport EMA/CHMP/43486/2018)

Pentru comparare, in cazul in care un adult bea un pahar cu vin sau 500 ml de bere, alcoolemia va fi de
aproximativ 50 mg/100 ml.

Administrarea concomitentd cu medicamente care contin, de exemplu, propilenglicol sau etanol poate
duce la acumularea de etanol si poate induce reactii adverse, in mod special la copiii mici cu o
capacitate de metabolizare redusa sau imatura.

Robitussin Expectorans contine maltitol (E965).
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie s utilizeze acest medicament.

Robitussin Expectorans contine sodiu.
Acest medicament contine 23,9 mg sodiu 1n fiecare 10 ml echivalent cu 1% din doza maxima zilnica
recomandatd de OMS de 2 ¢ sodiu pentru un adult.




Robitussin Expectorans contine sorbitol (E420).

Acest medicament contine 4,2 g sorbitol per fiecare doza de 20 ml care este echivalent cu 209,4
mg/ml. Efectul aditiv al administrarii concomitente a medicamentelor continand fructoza (sau sorbitol)
trebuie luat In considerare. Continutul de sorbitol din medicamentele cu administrare orala poate
afecta biodisponibilitatea altor medicamente pentru administrare orald administrate concomitent.
Pacientii cu intoleranta ereditara la fructoza nu trebuie sé utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Trebuie sa se ia in considerare faptul ca acest produs contine 2,06% (m/v) alcool etilic.

Sarcina

Dovezile privind siguranta administrarii guaiafenezinei in sarcina sunt incomplete. Studiile realizate la
animale au aratat reactii adverse asupra fetusului (efect teratogen, moarte fetald sau altele) si nu exista
studii controlate la femei; alte date referitoare la utilizarea la femei gravide si animale gestante nu sunt
disponibile. Medicamentul poate fi administrat numai daca beneficiile potentiale justifica riscurile
potentiale pentru fat.

Alaptarea

Dovezile asupra sigurantei adminstrarii guaiafenezinei in timpul perioadei de alaptare sunt, pana in
prezent, incomplete. Nu se stie daca guaiafenezina se excreta in laptele matern sau daca are reactii
adverse asupra sugarului alimentat natural. De aceea, nu este recomandat mamelor care aldpteaza
decat daca beneficiile potentiale pentru pacient sunt evaluate comparativ cu posibilele riscuri pentru
sugar.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Robitussin Expectorans are o influenta minora asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Persoanele care conduc vehicule sau folosesc utilaje trebuie sa fie constiente ca acest produs contine
alcool etilic.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate conform conventiei MedDRA pe aparate, sisteme si organe.
Urmatoarea terminologie a fost utilizata pentru clasificarea frecventei reactiilor adverse: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscutd: Hipersensibilitate

Tulburéri gastro-intestinale
Cu frecventa necunoscuta: Greata, varsaturi

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Simptome:
Urmatoarele semne si simptome pot fi asociate unui supradozaj cu guaifenezina:

Tulburari gastrointestinale
Greatd, varsaturi

Tratament:
In caz de supradozaj, se administreaza tratament simptomatic si de sustinere.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Expectorante, codul ATC: RO5CAOQ3.

Guaifenezina are efect expectorant. Prin reducerea vascozitatii si adezivitatii secretiei, guaifenezina
creste eficienta mecanismului mucociliar.

Cresterea fluxului de secretie cu vascozitate redusa stimuleaza activitatea ciliara si faciliteaza
eliminarea mucusului. Astfel, o tuse uscata, neproductiva este transformata intr-o tuse mai productiva
si mai putin frecventa.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Guaifenezina este rapid absorbita la nivelul tractului digestiv. Este metabolizata in ficat si se elimina
urinar.

5.3 Date preclinice de siguranta

Fiind un produs utilizat pe scara larga, studiile pre-clinice de siguranta sunt bine documentate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicerol,

Carmeloza sodica,
Benzoat de sodiu,
Maltitol lichid (E965),
Etanol 96% v/v,

Acid citric anhidru,
Caramel,

Levomentol,

Aroma naturala de visine,
Sorbitol lichid (70%) (E420),
Ciclamat de sodiu,
Acesulfam potasic,
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Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 12 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Pentru conditiile de pastrare a medicamentului dupa prima deschidere, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna, inchis cu capac prevazut cu sistem de Inchidere securizat pentru
copii, continand 100 ml solutie orald, insotit de masura dozatoare din polipropilena pentru masurarea
volumelor de 2,5 ml, 5 ml, 7,5 ml si 10 ml.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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