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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

OMNITUS (butamirat),

sirup, 4mg(5 ml

	Proizvođač:
	Hemofarm A.D. 

	Adresa:
	Beogradski put b.b., Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm A.D. Poslovna jedinica Podgorica

	Adresa:
	Moskovska 40, Podgorica, Crna Gora


1. IME LIJEKA, INTERNACIONALNO NEZAŠTIĆENO IME (INN)  

OMNITUS 

INN: butamirat
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

OMNITUS, 4 mg/5 ml

5 ml sirupa  sadrži(
butamirat-citrat              4 mg
Za pomoćne materije videti pod 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

OMNITUS sirup (bistar, bezbojan, viskozan rastvor, slatkog ukusa, mirisa na vanilu).

4. KLINIČKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije:

· Neproduktivni i suv, nadražajni kašalj bilo koje etiologije (akutni i hronični);
· Preoperativno i postoperativno smirivanje kašlja;

· Bronhoskopija;

· Dopunska terapija velikog kašlja.
4.2. Doziranje i način primjene

Oralna upotreba

Odrasli

Preporučena dnevna doza je 72 mg, odnosno 3 puta po 2 velike kašike (30 ml).

Starije osobe 

Isto kao kod odraslih.

Djeca

Shema doziranja Omnitus sirupa kod djece:

	Uzrast:
	        Dnevna doza: 

	Djeca  preko 12 godina
	48mg,  odnosno  4 x 1 velika kašika (15 ml)

	Djeca od 6 do 12 godina
	36 mg, odnosno  3 x 1 velika kašika (15 ml)

	Djeca od 3 do 6 godina
	24 mg, odnosno  3 x 2 male kašike (10 ml)


4.3. Kontraindikacije
· Preosetljivost na butamirat-citrat ili na bilo koji sastojaka lijeka;

· Teška depresija disanja.

· Produktivni kašalj

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

· Pacijenti koji boluju od rijetkog nasljednog oboljenja fruktozne netolerancije ne smiju koristiti ovaj lijek.

· Ukoliko je kašalj produktivan, tj. praćen iskašljavanjem guste sluzi i sekreta, ne preporučuje se primjena. 
· Istovremena primjena sa ekspektoransima je neracionalna i može naškoditi! Naime, ekspektoransi podstiču stvaranje i omekšavanje sekreta, a butamirat koči refleks kašlja, na taj način dolazi do zastoja sekreta u respiratornim putevima, što povećava rizik za razvoj pneumonije i  nastanak bronhospazma. 
· Ne preporučuje se primjena lijeka Omnitus sirup kod djece uzrasta ispod 3 godine.

· Pacijenti ne bi smjeli konzumirati alkohol u toku liječenja sa lijekom Omnitus zbog istovremenog depresivnog dejstva na centralni nervni sistem. 
4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i druge vrste interakcija

Nisu poznate.

4.6. Primjena u periodu trudnoće i dojenja

Primjena u periodu trudnoće: Sprovedene studije na životinjama pokazuju da nema teratogenog dejstva lijeka na fetus. Ipak, s obzirom da nisu sprovedene kontrolisane studije na trudnicama, primjena u periodu trudnoće opravdana je samo kada očekivana korist za majku prevazilazi potencijalni rizik za plod.
Primjena u periodu dojenja: Nije poznato da li se Omnitus izlučuje u majčino mlijeko, pa se upotreba lijeka ne preporučuje u vrijeme dojenja. 

4.7. Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama 

Nema podataka da butamirat-citrat može uticati na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama. 

4.8. Neželjena dejstva

Nervni sistem:

Povremeno (0.1 do 1.0%): vrtoglavica, pospanost.

Gastrointestinalni poremećaji(
Povremeno (0.1 do 1.0%): mučnina, dijareja.

Koža:
Rijetko (0.01 do 0.1%): egzantem, urtikarija.
4.9. Predoziranje

Simptomi predoziranja se manifestuju kao: pospanost, mučnina, povraćanje, dijarea, nagli gubitak tjelesne mase i hipotenzija. 

Liječenje blažih oblika nije potrebno. U slučaju težih oblika predoziranja, uraditi lavažu želudačnog sadržaja, dati aktivni ugalj i laksativ i pratiti vitalne funkcije. Po potrebi sprovesti simptomatsku terapiju.

5. FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: lijekovi protiv kašlja i prehlade

ATC kod: R05DB13
Butamirat-citrat, jedina aktivna supstanca u preparatu Omnitus, umiruje kašalj centralnim djelovanjem. Ova supstanca ni hemijski ni farmakološki nije srodna alkaloidima opijuma, tako da ne izaziva zavisnost. Tačan mehanizam dejstva nije poznat, ali se zna da povećava nadražajni prag centra za kašalj za stimuluse sa periferije i na taj način smanjuje broj i intenzitet epizoda kašlja. Zahvaljujući antitusičkom djelovanju, kao i dodatnom bronho-spazmolitičkom i sekretolitičkom djelovanju, Omnitus poboljšava spirometrijske vrijednosti i gasne analize krvi.

5.2. Farmakokinetički podaci

Butamirat-citrat se brzo i potpuno resorbuje poslije oralne primjene. 

Poslije 30 minuta u plazmi se butamirat-citrat hidrolizuje na 2-fenil-buternu kiselinu i dietil-amino-etoksi-etanol. Maksimalne koncentracije glavnog metabolita (2-fenil-buterne kiseline) u plazmi poslije primjene terapijskih doza lijeka kreću se u rasponu od 1,4 do 6,4 (g/ml. Maksimalne koncentracije se postižu za 70-110 minuta. Metaboliti se u velikom procentu vezuju za proteine plazme, što objašnjava i njihovo dugo poluvrijeme eliminacije iz plazme u rasponu od 6 do 28 sati. Izlučivanje se odvija uglavnom preko bubrega, a u veoma malom procentu putem jetre i pluća.
5.3. Pretklinički podaci o bezbjednosti lijeka
Studije akutne i hronične toksičnosti kao što je reproduktivna toksičnost (in vitro eksperimentima) nisu pokazale rizik od primjene lijeka Omnitus u terapijskim dozama.
Izuzev podatka o aberaciji hromozoma u humanim limfocitima primjenom butamirat-citrata u koncentraciji 5000 µ g / ml, drugih relevantnih podataka o mutagenom dejstvu nema.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista ekscipijenasa:

· Sorbitol 70% (nekristalizirajući),

· glicerol,

· saharin-natrijum,

· benzojeva kiselina,

· vanilin,

· etarsko ulje anisa,

· etanol,

· natrijum-hidroksid,

· prečišćena voda.

6.2. Inkompatibilnost

Nema podataka o inkompatibilnosti.

6.3. Rok upotrebe
5 godina. 

Lijek ne treba koristiti po isteku roka upotrebe označenog na pakovanju.

6.4. Posebne mjere upozorenja pri čuvanju

Čuvati na temperaturi do 25o C, u originalnom pakovanju u cilju zaštite od svjetlosti i vlage. 

Čuvati van domašaja djece.

6.5. Priroda i sadržaj kontaktne ambalaže

            Bočica 250 ml “ saint Gobain”- smeđa, zatvorena plastičnim zatvaračem CRC, bijeli - 28 mm, sa 200 ml sirupa.

6.6. Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka

Neupotrebljeni lijek se uništava prema važećim propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE

Hemofarm A.D.

Poslovna jedinica Podgorica

Moskovska 40, 

Podgorica, Crna Gora
8. BROJ PRVE DOZVOLE I OBNOVE DOZVOLE

OMNITUS, 4mg/5ml, sirup : 2020/09/75 - 156
9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE

12.11.2009. godine
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Novembar 2009. godine
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