SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA
Omnitus®, 4 mg/5 mL, sirup

INN: butamirat

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Pet mililitara sirupa sadrzi 4 mg butamirat-citrata.
Pomoc¢ne supstance sa potvrdenim dejstvom: sorbitol te¢ni, nekristalizirajuéi, etanol koncentrovani.

Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sirup.

Bistar, bezbojan ili sa Zu¢kastom nijansom rastvor, slatkog ukusa, mirisa na vanilu.
4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Lek je namenjen za simptomatsko leCenje akutnog ili hroni¢nog suvog (neproduktivnog) kaslja
razlicitog porekla.

4.2. Doziranje i nacin primene

Maksimalna duZzina trajanja terapije je 7 dana. Ukoliko se simptomi pogorSaju ili kasalj traje duze od 7
dana neophodna je konsultacija sa lekarom.

Doziranje
Lek Omnitus se dozira u zavisnosti od starosti pacijenta, farmaceutskog oblika leka i jacine kaslja.

Preporucene doze su prikazane u tablici. Vremenski razmak izmedu doza mora biti 6 sati kada se sirup
primenjuje 4 puta dnevno, odnosno 8 sati kada se sirup primenjuje 3 puta dnevno.

Uzrast Doziranje
odrasli 30 mL 3 do 4 puta dnevno
adolescenti stariji od 12 godina 15 mL 4 puta dnevno
deca starosti od 9 do 12 godina 15 mL 4 puta dnevno
deca starosti od 6 do 9 godina 15 mL 3 puta dnevno
deca starosti od 3 do 6 godina 10 mL 3 puta dnevno

Ostecenje funkcije bubrega/jetre
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Nema dovoljno podataka o pacijentima sa oSte¢enjem funkcije bubrega ili jetre. Pacijenti sa teskim
oste¢enjem funkcije bubrega ili jetre mogu biti izloZeni veéem riziku od ispoljavanja stetnih efekata
butamirata zbog nakupljanja leka i njegovih metabolita.

Stariji pacijenti
Nema podataka o potrebi za prilagodavanjem doze kod starijih pacijenata. Preporucuje se oprez kod
pacijenata sa smanjenom funkcijom bubrega povezanom sa starosnom grupom.

Pedijatrijska populacija
Bezbednost i efikasnost leka Omnitus, sirup, kod dece mlade od 3 godine nisu dovoljno istrazene, zbog
toga se primena ovog leka ne preporucuje kod ove grupe pacijenata.

Nacin primene:

Oralna upotreba.

Sirup dozirajte kasikom za doziranje. Kasika za doziranje graduisana je na 2,5 mL i 5 mL kako bi se
omogucilo ispravno doziranje.

Sirup se uzima pre ili nakon obroka, sa malo tecnosti.

4.3. Kontraindikacije
o Preosetljivost na butamirat ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1.
4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Lek Omnitus treba primenjivati sa posebnim oprezom kod pacijenata sa teskim poremecajem funkcije
bubrega ili jetre. Pacijenti mogu biti izlozeni veéem riziku nastanka neZeljenih dejstava zbog
nakupljanja lekova i metabolita.

S obzirom da butamirat inhibira refleks kaSlja, ne preporucuje se istovremena primena sa
ekspektoransima jer mogu uzrokovati zadrzavanje sluzi u sistemu za disanje i time povecati rizik od
bronhospazma i infekcije disajnih puteva.

Potrebno je posavetovati se sa lekarom ili farmaceutom ukoliko kasalj traje duze od 7 dana.

Pomoc¢ne supstance

Lek Omnitus sadrzi sorbitol tecni, nekristaliSuci (E420).

Lek Omnitus sadrzi 405 mg sorbitola tecnog, nekristalisuc¢eg u 1 mL, odnosno 2025 mg u 5 mL sirupa.
Treba uzeti u obzir aditivno dejstvo istovremeno primenjenih lekova koji sadrze sorbitol (ili fruktozu)
i unos sorbitola (ili fruktoze) ishranom.

Sadrzaj sorbitola u lekovima za oralnu primenu moZze uticati na bioraspolozivost drugih lekova za
oralnu primenu koji se primenjuju istovremeno.

Lek Omnitus sadrzi natrijum
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi tj. sustinski je bez natrijuma.

Lek Omnitus sadrzi etanol

Ovaj lek sadrzi 15 mikrolitara alkohola (etanola) u 5 mL sirupa.

Ovaj lek sadrzi malu kolic¢inu etanola (alkohola), manje od 100 mg po dozi.
Mala koli¢ina alkohola prisutna u ovom leku ne¢e imati nikakav znacajan efekat.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija
Klinicki znacajne interakcije sa drugim lekovima nisu poznate.

Tokom le¢enja lekom Omnitus ne treba konzumirati alkoholna pica.
Ne preporucuje se istovremena primena sa ekspektoransima (videti odeljak 4.4).
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4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Sigurnost le¢enja butamiratom tokom trudnoce nije utvrdena. Nije poznato da li lek prolazi kroz
placentu. lako ne postoje podaci 0 negativnom dejstvu, ne savetuje se uzimanje leka tokom prva tri
meseca trudnoce.

Tokom kasnijih meseci trudnoce, primena leka je opravdana samo u onim slu¢ajevima ukoliko ne
postoji moguénost za primenu alternativne terapije.

Dojenje

Nije poznato da li se aktivna supstanca butamirat i/ili njeni metaboliti izlu¢uju u majc¢ino mleko. Rizik
za novorodencad ili odojcad se ne moze iskljuciti, zbog toga se upotreba ovog leka ne preporucuje
tokom dojenja. O prekidu dojenja ili prekidu lecenja je potrebno odluéiti uzimajuéi u obzir korist
dojenja za dete i korist leCenja za Zenu.

Plodnost
Nema dostupnih podataka.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Lek moze da izazove pospanost i tako utice na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja vozilima
i rukovanja maSinama.

4.8. Nezeljena dejstva

Nezeljena dejstva navedena su u daljem tekstu prema klasi sistema organa i u¢estalosti.

Ucestalost je definisana kao: veoma cesto (>1/10), €esto (=1/100 do <1/10), povremeno (=1/1000 do
<1/100), retko (>1/10000 do <1/1000), veoma retko (<1/10000) i nepoznato (ne moze se proceniti iz
dostupnih podataka).

U okviru svake grupe ucestalosti, nezeljene reakcije su navedene prema opadajucoj ozbiljnosti.

Klasa sistema organa Ucdestalost NeZeljeno dejstvo
Poremecaji nervnog sistema Retko vrtoglavica i pospanost
Gastrointestinalni poremecaji Retko mucnina, povracanje i dijareja
Poremecaji koze i potkoznog tkiva Retko urtikarija

Kod dugotrajne primene leka nisu utvrdene nezeljene reakcije na vitalne funkcije i rad drugih organa.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucéava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 3951 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

3o0d6


http://www.alims.gov.rs/
mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

Simptomi akutnog predoziranja butamiratom se manifestuju kao: pospanost, povracanje, ataksija,
bolovi u trbuhu, dijareja, uzbudenost i sniZzenje krvnog pritiska.

Lecenje blazih oblika nije potrebno. U sluéaju tezih oblika predoziranja (trovanje), uraditi lavazu
zeludacnog sadrzaja, dati aktivni ugalj i laksativ i pratiti vitalne funkcije. Specifi¢ni antidot nije poznat,
a leCenje je simptomatsko.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Lekovi protiv kaslja i prehlade; antitusici, isklju¢uju¢i kombinacije sa
ekspektoransima

ATC Sifra: RO5DB13

Mehanizam dejstva i farmakodinamsko dejstvo

Butamirat-citrat je sintetski antitusik koji deluje centralno. Sprecava suv i nadrazajni kasalj, smanjuje
napetost bronhijalnih misi¢a, istovremeno pomaze pri iskasljavanju i olakSava disanje i bolove u
grudima. Sve to povoljno utice na poboljsanje kapaciteta disanja i koncentracije gasova u krvi. Hemijski
i po farmakoloskim efektima lek se razlikuje od opioidnih antitusika i ne izaziva zavisnost.

5.2. Farmakokineticki podaci

Resorpcija
Nakon oralne primene, butamirat se brzo resorbuje iz gastrointestinalnog trakta, a maksimalne

koncentracije u serumu se javljaju 30 do 60 minuta posle uzimanja leka.

Distribucija
Za proteine seruma vezuje se 92% butamirat-citrata i njegovih metabolita, $to osigurava produzeno

antitusi¢no dejstvo. Volumen distribucije iznosi 11,5 litara.

Biotransformacija

Lek se metabolise veoma brzo. Glavni metaboliti (2-fenilbuterna kiselina i p-hidroksi-2-fenilbuterna
kiselina) deluju i antitusi¢no. Terminalno poluvreme eliminacije 2-fenilbuterne kiseline u serumu iznosi
21,6 sati.

Eliminacija
Vise od 90% metabolita se izluCuje preko bubrega, a ostatak fecesom i preko pluéa. Poluvreme
eliminacije 2-fenilbuterne kiseline iznosi 12,4 sata, a klirens 11 mL/min (0,183 mL/s).

5.3. Pretklini¢ki podaci o bezbednosti leka

Peroralna LDsg za butamirat-citrat kod pacova iznosi 3650 kg (2920 — 4560 mg/kg), a za miseve 1800
mg/kg (1400 — 2230 mg/kg), Sto ukazuje na malu toksi¢nost butamirat-citrata. U subakutnoj studiji
sprovedenoj na misevima, pacovima i divljim zamorcima nisu utvrdene znacajne promene u telesnoj
masi Zivotinja, parametrima krvi, tezini organa i patoanatomskim karakteristikama. Fertilnost Zenki pasa
nije se promenila posle aplikacije butamirat-citrata. Kod miseva, pacova i kuni¢a nisu utvrdena
embriotoksi¢na niti teratogena dejstva. Butamirat-citrat ne pokazuje mutageni potencijal. U
raspolozivim podacima iz literature, nisu pronadeni podaci o kancerogenosti butamirat-citrata.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Lista pomo¢nih supstanci

sorbitol te¢ni, nekristaliSuci
glicerol,

saharin-natrijum,
benzojeva kiselina,

vanilin,

etarsko ulje anisa,

etanol (96%),
natrijum-hidroksid,

voda, preciséena.

6.2. Inkompatibilnost

Nema podataka o inkompatibilnosti.
6.3. Rok upotrebe

4 godine.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 25° C, u originalnom pakovanju radi zagtite od svetlosti.
Nakon prvog otvaranja lek ¢uvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju, najduze 14 dana.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutra$nje pakovanje leka je staklena boca (200 mL), smede boje, (tip III hidroliticke otpornosti)
zatvorena sigurnosnim zatvara¢em za decu (Child Resistant Closure). Sigurnosni zatvara¢ za decu je
od polietilena visoke gustine (HDPE) sa polipropilenskim (PP) uloskom (,,insert™) i unutra$njim
grani¢nikom (,,liner) od polietilena niske gustine (LDPE) ili od polipropilena (PP) sa ulo$kom
(,,insert*) od polietilena visoke gustine (HDPE) i unutrasnjim grani¢nikom (,,liner) od polietilena niske
gustine (LDPE).

Sredstvo za doziranje je plasti¢na kasika za doziranje od polipropilena graduisana na zapremine od 2,5
mLi5mL.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna staklena boca (200 mL),
jedna plasti¢na kasika za doziranje i Uputstvo za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i
druga uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskori$¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu
sa vazeéim propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE
HEMOFARM AD VRSAC

Beogradski put bb Vrsac

8. BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
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Broj poslednje obnove dozvole: 001115263 2024

9. DATUM PRVE DOZVOLE | DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 16.01.1986.

Datum poslednje obnove dozvole: 13.01.2025.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Januar, 2025.
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