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Butamirate citrate
BIH

REZIME KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA | INTERNACIONALNI NEZASTICENINAZIV (INN)

Panatus sirup 4 mg/5 ml
Panatus forte sirup 7,5 mg/5 ml
(butamirat)

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV LIJEKA

5 ml sirupa (1 kasSikica) sadrzi 4 mgili 7,5 mg butamirat-citrata.

Sirup
Sorbitol (E420) 1225 mg
Popis pomoc¢nih supstanci vidi u poglavlju 6.1.

Sirup forte
1225 mg

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Panatus sirup: bistar, bezbojan do Zuc¢kasto obojen sirup s okusom limuna.

Panatus forte sirup: bistar, bezbojan do Zuc¢kasto obojen sirup s okusom limuna.
4, KLINICKE POJEDINOSTI
4.1. Terapijske indikacije

Panatus i Panatus forte su indicirani za lijeCenje akutnog i hroniénog nadrazajnog suhog kaslja koji
nastaje uslijed bilo kojeg izvora.

4.2. Doziranje i nacin primjene
Doziranje

Panatus i Panatus forte doziramo s obzirom na dob bolesnikaa, farmaceutski oblik, te uCestalost i
jacinu kaslja.

Uobicajene doze prikazane su u tablici.

Dob Panatus 4 mg/5 ml sirup(jedna Panatus forte 7.5 mg/5 ml
mala kadika =5 ml) (jedna mala kaSika =5 ml)
Odrasli 3do4 x30mil 4 x15 ml
Djeca starija od 12 godina 4 x15 ml 3x15ml
Djeca starija od 9 godina 4 x15 ml 3x10 ml
Djeca od 6 - 9 godina 3x15ml 3x10 ml
Djeca od 3 - 6 godina 3x10 ml 3x5ml
Djeca od 1 - 3 godina 3x5ml
Dojencad
od 6 mjeseci -1 godine 4x2,5m|

Ostecenje bubrega.

Panatus treba koristiti oprezno kod pacijenata sa teSkom bubreznom insuficijencijom.

Ostecenje jetre:

Nije potrebno prilagodavanje doze kod pacijenata sa ostecenjem jetre.

Stariji pacifenti;

Prilagodavanje doze obicno nije potrebno.

| SMPCPIL126545 2

| 18.02.2019 — Updated:

| Page 1 of 5




131 Butamirate citrate
SPC, Labeling and Package Leaflet BIH

Pedljatrijska populacija

S obzirom da efikasnost i sigurnost Panatus forte 7,5 mg/5 ml kod djece mlade od 3 godina nije
dovoljno poznata, ne daje se djeci tog uzrasta.

S obzirom da efikasnost i sigurnost Panatus 4 mg/5 ml kod djece mlade od 6 mjeseci nije dovoljno
poznata, ne daje se djeci tog uzrasta.

Nadin primjene
Sirup dozirajte malom kasikom. Sirup se uzima prije ili nakon obroka, s nesto tekuéine.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na butamirat citrat ili neku od pomo¢nih supstanci.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Panatus/Panatus forte dajemo oprezno bolesnicima s teSkim otkazivanjem rada bubrega.

Pedijatrijska populacija
Panatus forte sirup ne treba davati djeci mladoj od 3 godina.
Panatus sirup ne treba davati djeci mladoj od 6 mjeseci.

Posebna upozorenja o pomoc¢nim supstancama
Sirupi sadrze sorbitol. Pacijenti s rijetkim nasljednim poremec¢ajem nepodnos$enja fruktoze ne bi trebali
uzimati ovaj lijek.

4.5. Interakcija sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcije

Nisu prijavijene klini¢ki znacajne interakcije S drugim lijekovima.Bolesnicima se savjetuje
izbjegavanje pijenja alkoholnih pica za vrijeme lijeCenja Panatusom/Panatusom forte.

4.6. Upotreba u trudnoéi i za vrijeme laktacije

Trudnoca
Sigurna primjena butamirata tokom trudnoce jos nije potvrdena. Ne zna se da li lijek prolazi placentu.
lako nema izvjestaja o Stetnim ucincima, lijek se ne preporuc€uje u prvom tromjesecju trudnoc¢e. Tokom
kasnijih mjeseci trudnoée lijek dajemo samo u onim sluajevima kada nema druge mogucénosti
lijeCenja.

Dojenje
Buduéi da ne postoje odgovarajuéi podaci o izlu€ivanju lijeka u majcino mlijeko, ne preporucuje se
lijeCenje za vrijeme dojenja.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na maSinama

Nije poznato da lijek ima uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada na maSinama.

4.8. Nuspojave

UcCestalost Stetnih dogadaja navedenih u nastavku definirana je prema sljedec¢im pravilima:
- Vrlo €esto (= 1/10),

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

- Manje Cesto (= 1/1000 i < 1/100),

- Rijetko (= 1/10000 i < 1/1000),

- Vrlo rijetko (< 1/10000),

- Nije poznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).
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Unutar svake grupe ucestalosti nuspojave su prikazane u padaju¢em nizu prema ozbiljnosti.

Rijetko
Poreme¢aiji nervnog sisitema vrtoglavica
Poremecaiji probavnog sistema gastrointestinalni poremecaji (mucnina, povracanje, proljev)
Poremecaji koze i potkoZnog tkiva osip

Cak i kod duzeg lije¢enja nisu ustanovljena nezeljena dejstva na vitalne funkcije i rad ostalih organa.
Posebna prednost ovog lijeka jest da nisu primijecena nezeljena dejstva tipi¢na za opijatne antitusike.
Ako se pojave ozbiljna nezeljena dejstva, lijeCenje treba prekinuti.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijekova u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto bolje
ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljna dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praéenju odnosa korist/rizik i
adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru€njaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u naSoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

e putem odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu
naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBIiH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail
adresu:ndl@almbih.gov.ba)

4.9. Predoziranje

Predoziranje moze izazvati pospanost, povracanje, ataksiju, abdominalne bolove, proljev, agitaciju i
nesto snizen krvni pritisak.

U blazem obliku, lijeCenje nije potrebno. U ozbiljnijim sluCajevima (intoksikacija), posebno ako je
bolesnik uzeo Panatus forte tablete, preporuCuju se sljedeci postupci: ispiranje zeluca, primjena
laksativa, aktivni ugljen i pracenje. Nema specificnog antidota. LijeCenje je simptomatsko.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicke osobine

Farmakoterapijska grupa: Pripravci za lijeCenje ka$lja i prehlade, ostali ekspektoransi ATC kod:
R05DB13.

Butamirat citrat je sintetski antitusik centralnog djelovanja. Spre€ava suhi i nadrazajni kasalj, smanjuje
napetost bronhalne muskulature, istovremeno potpomaze iska$ljavanje, te olak3ava disanje i ublazava
bolove u prsima, Sto je korisno za poboljSanje kapaciteta disanja i koncentracije plinova u krvni.
Hemijski i svojim farmakolodkim u€incima razlikuje se od opijatnih antitusika i ne uzrokuje ovisnost.

5.2. Farmakokineticke osobine

Apsorpcija
Nakon oralne primjene, butamirat se brzo apsorbira iz gastrointestinalnog trakta; maksimalna

serumska koncentracija postize se 30 do 60 minuta nakon ingestije.

Distribucija
Butamirat citrat i njegovi metaboliti vezu se 92 % na serumske bjelan€evine, Sto osigurava produzeni

antitusicki u¢inak. Serumsko poluvrijeme jest 21,6 sati. Volumen distribucije iznosi 11,5 litara.

Biotransformacija
Butamirat citrat se veoma brzo metabolizira. Glavni metaboliti (2-fenilbutiri¢na kiselina i p-hidroksi-2-
fenilbutiri¢na kiselina) takoder djeluju antitusicki.
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Eliminacija
Vise od 90% metabolita izluCuje se preko bubrega, a ostatak fecesom i plu¢ima. Poluvrijeme
eliminacije iznosi 12,4 sata, a klirens 11 ml/min (0,183 ml/s).

5.3 PretkliniCke studije o bezbjednosti lijeka

Oralna LDso za butamirat citrat je 3650 mg/kg (2920 - 4560 mg/kg) kod Stakora i 1800 mg/kg (1400 -
2230 mg/kg) kod miSeva, §to ukazuje na nisku toksi¢nost butamirat citrata.

U subakutnom ispitivanju na miSevima, Stakorima i morskim prasci¢cima nisu primijecene signifikantne
promjene u tjelesnoj tezini, vrijednostima krvi, tezini organa i patomorfolodkim nalazima.

Plodnost kuja nije se promijenila nakon primjene butamirat citrata.

Kod miSeva, Stakora i zeCeva nisu primije¢eni embriotoksicni ili teratogeni ucinci.

Butamirat citrat ne pokazuje mutageni potencijal. Dostupna literatura ne sadrzi bilo kakve podatke o
karcinogenosti butamirat citrata.

6. FARMACEUTSKE POJEDINOSTI

6.1. Lista pomoc¢nih supstanci

Panatus sirup: monohidrat limunske kiseline, sorbitol (nekristalizirajuc¢i) (E420), glicerol (E422),
saharin-natrij, natrij-benzoat (E211), okus limuna, natrij-hidroksid (E524), proc¢iS¢ena voda.

Panatus forte sirup: monohidrat limunske kiseline, sorbitol (nekristalizirajuci) (E420), glicerol (E422),
saharin-natrij, natrij-benzoat (E211), okus limuna, natrij-hidroksid (E524), proc¢iS¢ena voda.

6.2. Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3. Rok upotrebe

Panatus sirup: 4 godine od datuma proizvodnje.

Panatus forte sirup: 4 godine od datuma proizvodnje.

6.4. Posebna upozorenja koja se odnose na ¢uvanje lijeka

Cuvati na temperaturi do 25 °C. Cuvati u originalnom pakovanju kako biste osigurali za&titu od svjetla.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Bocica, plasti¢ni zatvarac, plasticha mjerna zlica: 200 ml sirupa od 4 mg/5 ml, u kutiji.
Bocica, plasti¢ni zatvarac, plasticna mjerna Zlica: 200 ml sirupa od 7,5 mg/5 ml, u kutiji.

6.6 Specijalna upozorenja za odlaganje neupotrijebljenih lijekova, ili otpadnih materija
dobijenih iz ovih lijekova

Lijek ne smijete baciti u otpadne vode ili medu ku¢no smece. O nacinu uklanjanja lijeka koji vise ne
trebate posavjetujte se s farmaceutom. Takvi postupci pomazu ocuvanju okolisa.

6.7 Nacin i mjesto izdavanja
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7. PROIZVOBAC }
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

PROIZVODPAC GOTOVOG LIJEKA
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

NOSILAC ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo, DZzemala Bijedi¢a 125 A, Sarajevo, BiH

8. DATUM | BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
PANATUS sirup, 4 mg/5 ml, 200 ml sirupa: 04-07.3-2-2434/19 od 01.10.2019. godine
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PANATUS FORTE sirup, 7,5 mg/5 ml, 200 ml sirupa: 04-07.3-2-2433/19 od 01.10.2019. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA

Oktobar 2019.
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