SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Karbocistein Alkaloid 375 mg tvrde kapsule

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna kapsula sadrzi 375 mg karbocisteina.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Kapsula, tvrda.

Tvrde Zelatinske kapsule veli¢ine N°1 (priblizno 19,4 + 0,3 mm), napunjene homogenim bijelim praskom.
Boja tijela kapsule i kapice kapsule je neprozirna tamnozuta.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Karbocistein je mukolitik koji se koristi kao pomo¢na terapija u lijeGenju bolesti diSnog sustava
karakteriziranih stvaranjem prekomjerne viskozne sluzi ukljuc¢ujuéi kroni¢nu opstruktivnu bolest disnih
puteva.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasli i starije osobe

Doziranje se temelji na pocetnoj dnevnoj dozi od 2250 mg karbocisteina u podijeljenim dozama, koja se
smanji na 1500 mg na dan u podijeljenim dozama kada se postigne zadovoljavaju¢i odgovor, primjerice,

doziranje od dvije kapsule tri puta na dan se smanji na jednu kapsulu Cetiri puta na dan.

Pedijatrijska populacija
Karbocistein Alkaloid 375 mg tvrde kapsule se ne preporu¢uju za djecu.

Nadin primjene
Za peroralnu primjenu.

4.3 Kontraindikacije

- Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
- Primjena u bolesnika s aktivnim pepti¢kim ulkusom.
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4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Preporucuje se oprez u starijih osoba, u onih s anamnezom ulkusa Zeluca ili dvanaesnika ili u onih koji
istodobno uzimaju lijekove za koje se zna da uzrokuju krvarenje u probavnom sustavu. U slucaju krvarenja u
probavnom sustavu, bolesnici moraju prekinuti uzimanje lijeka.

Ovaj lijek sadrZi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po Kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nema poznatih interakcija.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoéa

Nema dostupnih podataka o primjeni karbocisteina u trudnica. Ne preporucuje se primjena karbocisteina u
trudnica, osobito tijekom prvog tromjesecja trudnoce.

Dojenje

Nije poznato izluéuju li se karbocistein i/ili njegovi metaboliti u majé¢ino mlijeko. Ne moze se iskljugiti rizik
za novorodence ili dojence. Ne preporucuje se primjena karbocisteina u zena koje doje.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Karbocistein ne utjece ili zanemarivo utje¢e na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Ucestalost nuspojava je navedena prema CIOMS sustavu, kad je moguce: Vrlo Cesto (>1/10),
¢esto (>1/100 i <1/10), manje Gesto (=1/1000 i <1/100), rijetko (>1/10 000 i <1/1000), vrlo
rijetko (<1/10 000) i nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Poremecaji imunolo§kog sustava
ZabiljeZzena su izvje$¢a o anafilaktickim reakcijama i izbijanju koznih promjena uzrokovanih lijekom koje se
pojavljuju uvijek na istom mjestu (engl. fixed drug eruption).

Poremecaji probavnog sustava

Zabiljezena su izvjesca o Krvarenju u probavnom sustavu koje se dogadalo za vrijeme lijecenja
karbocisteinom.

Ucestalost nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka): proljev, muc¢nina, epigastricka nelagoda,
povracanje, krvarenje U probavnom sustavu.

Poremecaji zivéanog sustava
Ucestalost nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka): glavobolja.

Poremecaji koze i potkoznog tkiva
ZabiljeZena su izvje$¢a o koznim osipima i alergijskim koZnim reakcijama. Takoder su zabiljeZeni izolirani
slucajevi buloznog dermatitisa kao Sto su Stevens-Johnsonov sindrom te multiformni eritem.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

HALMED
07 - 02 - 2024
ODOBRENO




Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se omogucuje
kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da prijave svaku sumnju
na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Ispiranje Zeluca moze biti korisno, nakon ¢ega slijedi promatranje. Poremecaj probavnog sustava
najvjerojatnije je simptom predoziranja karbocisteinom.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: pripravci za lije¢enje kaslja i prehlade, mukolitici.
ATK oznaka: RO5CB03

Pokazalo se da karbocistein (S-karboksimetil L-cistein) kod zdravih Zivotinja i onih s bronhitisom utjece na
vrstu i koli¢inu glikoproteina sluzi koja se izluuje u respiratornom traktu. Povec¢anje omjera kiselih i
neutralnih glikoproteina sluzi i transformacija seroznih stanica u mukozne stanice pocetni je odgovor na
iritaciju te ih uobicajeno prati hipersekrecija. Primjena karbocisteina kod zivotinja izlozenih iritansima
upucuje na to da glikoprotein koji se izluCuje ostaje normalan; primjena nakon izlaganja upuéuje na to da je
povratak u normalno stanje ubrzan. Ispitivanja u ljudi pokazala su da karbocistein smanjuje hiperplaziju
vrcastih (mukoznih) stanica. Stoga karbocistein moze imati ulogu u lijecenju poremecaja koje karakterizira
abnormalna sluz.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva
Karbocistein se brzo apsorbira iz probavnog trakta. U internom ispitivanju, u stanju dinamicke ravnoteze (7

dana), kapsule karbocisteina od 375 mg koje su se davale kao dvije kapsule 3 puta na dan zdravim
dobrovoljcima dale su sljedece farmakokineticke parametre:

Odredivanja u plazmi Srednja Raspon
vrijednost

Tmax (D) 2,0 1,0-3,0

T (h) 1,87 1,4-25

Kew (W) 0,387 0,28 — 0,50

AUCg;5 (mcg.h.ml™) 39,26 26,0 - 62,4

Izvedeni farmakokineti¢ki parametri

*CLg (I.h™) 20,2 -

CLs (ml.min™) 331 -

Vp (1) 105,2 -

Vp (1.kg™h) 1/75 -

*Izracunato iz doze za Dan 7 ispitivanja
5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Ne postoje neklinicki podaci o sigurnosti koji bi bili bitni za propisivaca, a pored onih ve¢ ukljucenih u druge
dijelove Sazetka opisa svojstava lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

Sadrzaj kapsule:

manitol

kukuruzni §krob

karmelozanatrij, umreZena

natrijev laurilsulfat, stupnja K12
silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
magnezijev stearat

Ovojnica kapsule:

zelatina

zeljezov oksid, crveni (E172)
titanijev dioksid (E171)
zeljezov oksid, zuti (E172)

6.2 Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3 Rok valjanosti

2 godine.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika

Kapsule su pakirane u blistere od prozirne tvrde PVC/PVDC/aluminij folije. Jedan blister sadrzi 10 kapsula.

Veli¢ine pakiranja: 20 ili 30 kapsula.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Alkaloid — INT d.o.0.

Slandrova ulica 4 5
1231 Ljubljana — Crnuce, Slovenija
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Tel: +386 1 300 42 90
Fax: +386 1 300 42 91
e-mail: info@alkaloid.si

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-924701358

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 29. listopad 2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

07. veljace 2024.
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