Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SUPREMIN
4 mg/5 ml, syrop
Butamirati citras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Supremin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Supremin

3. Jak stosowac lek Supremin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Supremin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Supremin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Supremin w postaci syropu zawiera jako substancje czynng cytrynian butamiratu, ktory jest
nieopioidowym lekiem przeciwkaszlowym. Zmniejsza czgstos¢ i natgzenie kaszlu poprzez hamowanie

odruchu kaszlowego. Obok dziatania przeciwkaszlowego butamirat nieznacznie rozszerza oskrzela.

Wskazania do stosowania: ostry, suchy kaszel.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Supremin

Kiedy nie stosowa¢ leku Supremin:

- jesli pacjent ma uczulenie na butamirat lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- upacjentéw z fenyloketonuria.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Lek Supremin nie jest wskazany do stosowania u pacjentow z objawami ci¢zkiego zahamowania

czynnosci o$rodka oddechowego.

Leku nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz przez kilka dni.

Supremin a inne leki

Nie sg znane oddziatywania leku Supremin z innymi lekami.



Supremin z jedzeniem i piciem
Lek nalezy stosowac przed positkiem.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u kobiet w pierwszym trymestrze cigzy.
W drugim i trzecim trymestrze cigzy oraz w okresie karmienia piersig, lek moze by¢ stosowany
jedynie w razie koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, gdyz w rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do ostabienia zdolno$ci
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek zawiera aspartam, kwas benzoesowy, metylu parahydroksybenzoesan i maltitol ciekly.
Supremin zawiera aspartam, zrodto fenyloalaniny (12,5 mg aspartamu w 5 ml syropu).
Z tego powodu lek moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig, patrz rowniez punkt ,,Kiedy

nie stosowac leku Supremin".

Ze wzgledu na zawartos¢ kwasu benzoesowego i metylu parahydroksybenzoesanu, lek moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Lek zawiera maltitol ciekty (5 ml syropu zawiera 2,5 g maltitolu). Jezeli stwierdzono wczesniej

u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku. Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna 2,3 kcal/g
maltitolu.

3. Jak stosowa¢ lek Supremin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.
Lek nalezy stosowac przed positkami.

Do opakowania leku dotaczona jest tyzeczka miarowa umozliwiajaca odmierzenie 5 ml syropu.

Jesli lekarz nie zaleci specjalnego dawkowania, lek najczgsciej stosuje sig:

- dzieci w wieku od 2 do 6 lat 1 tyzeczka miarowa (4 mg) 3 razy na dobe
- dzieci w wieku od 6 do 12 lat 2 tyzeczki miarowe (8 mg) 3 razy na dobe
- dzieci w wieku powyzej 12 lat 3 tyzeczki miarowe (12 mg) 3 razy na dobe
- dorosli 3 tyzeczki miarowe (12 mg) 4 razy na dobg

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Supremin:



Objawami przedawkowania butamiratu sg: senno$¢, wymioty, bole brzucha, biegunka, ataksja
(zaburzenia koordynacji ruchowej), pobudzenie i obnizenie ci$nienia krwi. W przypadku
przedawkowania nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza, ktory moze wykona¢ ptukanie zotadka,
podac wegiel aktywowany i §rodki przeczyszczajace.

Pominigcie zastosowania leku Supremin:

Lek nalezy zazy¢ tak szybko, jak pacjent sobie o nim przypomni. Gdy zbliza si¢ czas przyjecia
kolejnej dawki, nalezy zazy¢ ja o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
wysypka, nudnosci, biegunka, zawroty glowy.

Opisane objawy ustepuja zazwyczaj w trakcie leczenia i rzadko wymagaja zmniejszenia dawki leku.
Jesli opisane reakcje alergiczne lub zaburzenia zotadkowo-jelitowe nie ustapig po zmniejszeniu dawki
leku, nalezy przerwaé stosowanie leku Supremin.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Supremin

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: Termin
waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Supremin


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Substancjg czynng leku jest butamiratu cytrynian. 5 ml (1 tyzeczka miarowa) syropu zawiera 4 mg
butamiratu cytrynianu.

- Pozostate sktadniki leku to: metylu parahydroksybenzoesan, kwas benzoesowy, kwas cytrynowy
bezwodny, sodu cytrynian, maltitol ciekty, aspartam, aromat karmelowo-pomaranczowy (E 34493),
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Supremin i co zawiera opakowanie

Syrop w szklanej butelce zamknigtej aluminiowg lub polipropylenowa zakretka z uszczelnieniem
piankowym z polietylenu i piercieniem gwarancyjnym z polietylenu.

Butelka zawierajaca 200 ml syropu w tekturowym pudetku zawierajacym takze tyzeczke miarowg 0
pojemnosci 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca

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

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



