Contril, 60 mg/10 mL, syrop
10 mL syropu zawiera: 60 mg lewodropropizyny (Levodropropizinum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza — 4 g/10 mL, metylu parahydroksybenzoeasan (E 218) — 13 mg/10 mL, propylu
parahydroksybenzoesan (E 216) — 2 mg/10 mL

Wskazania do stosowania: Objawowe leczenie nieproduktywnego kaszlu.

Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: Produkt leczniczy stosuje sie 3 razy na dobe w odstepach co najmniej 6 godzin. Produktu
leczniczego Contril nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Dzieci w wieku powyzej 2 lat i dorosli: Dzieci powyzej 2 lat o masie
ciata 10-20 kg: ilo$¢ syropu w dawce jednorazowej: 3 mL, maksymalna liczba dawek w ciggu doby: 3; Dzieci powyzej 2 lat o masie ciata 21-30
kg: ilos¢ syropu w dawce jednorazowej: 5 mL, maksymalna liczba dawek w ciggu doby: 3; Dorosli: ilo$¢ syropu w dawce jednorazowej: 10
mL, maksymalna liczba dawek w ciggu doby: 3. Maksymalny czas trwania leczenia bez konsultacji lekarskiej wynosi 7 dni.

W przypadku, gdy kaszel nie ustepuje po siedmiu dniach stosowania produktu leczniczego Contril, pacjent powinien skontaktowac sie z
lekarzem. Nalezy pamietac, ze kaszel jest objawem i nalezy rozpozna¢, a nastepnie leczy¢ chorobe, ktdra jest jego przyczyna. Sposdb
podawania: Produkt leczniczy Contril nalezy stosowa¢ doustnie. Do butelki z syropem dotaczona jest miarka pozwalajgca odmierzy¢ 3, 5i 10
mL.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Nie nalezy stosowa¢ produktu
leczniczego u oséb z obfitg wydzieling oskrzelowg i zaburzeniami czynnosci rzesek nabtonka oskrzelowego (zespét Kartagenera, dyskineza
rzesek). Cigza i laktacja.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Pacjenci w podesztym wieku:

Obserwowany brak istotnych zmian profilu farmakokinetycznego lewodropropizyny wraz z wiekiem sugeruje, ze modyfikacja dawek czy
odstepow miedzy kolejnymi dawkami u oséb w podesztym wieku prawdopodobnie nie jest konieczna. W kazdym razie, wobec dowoddw na
zmiany wrazliwosci na wiele lekéw u oséb w podesztym wieku, w tej grupie pacjentdéw nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas
stosowania lewodropropizyny. Zaleca sie ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig nerek
(klirens kreatyniny < 35 mL/min). Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ ostroznie przy jednoczesnym stosowaniu lekdw uspokajajgcych u
szczegoblnie wrazliwych pacjentdw. Leki przeciwkaszlowe to leki objawowe, przeznaczone do stosowania tylko w oczekiwaniu na rozpoznanie
przyczyny kaszlu i (lub) efekt leczenia choroby powodujacej ten kaszel. Jezeli kaszel utrzymuje sie dtuzej niz 7 dni, nalezy zweryfikowac
diagnoze. Ze wzgledu na brak informacji o wptywie positkéw na wchtanianie produktu leczniczego Contril, zaleca sie jego zazywanie miedzy
positkami.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych: Sacharoza: Produkt leczniczy Contril zawiera 4 g sacharozy w 10 mL. Nalezy to
wzig¢ pod uwage u pacjentdw z cukrzyca. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Metylu
parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan: Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poéznego).

Dziatania niepozadane: Doswiadczenia wynikajgce z obecnosci na rynku - w ponad 30 krajach na catym $wiecie - produktow zawierajgcych
lewodropropizyne wskazujg, ze dziatania niepozgdane wystepuja bardzo rzadko. Opierajac sie na szacunkowych danych co do liczby
pacjentéw, ktdérzy stosowali lewodropropizyne (wynikajacych z liczby sprzedanych opakowan) oraz biorgc pod uwage liczbe spontanicznych
zgtoszen dziatan niepozadanych, mozna wyliczyé, ze czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych leku jest nizsza niz 1:500 000. W
wiekszosci przypadkow nie sg to powazne powiktania, a objawy ustepuja po przerwaniu leczenia, czasem tylko wymagajac specyficznego
leczenia farmakologicznego. Bardzo rzadko (<1/10 000) wystepuja: Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: pokrzywka, rumien, osutka, swiad,
obrzek naczynioruchowy, reakcje skérne. Opisano pojedynczy przypadek epidermolizy ze skutkiem $miertelnym.

Zaburzenia zofadka i jelit: bole zotadka, bdle brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka. Opisano dwa pojedyncze przypadki - odpowiednio -
zapalenia jezyka i aftowego zapalenia jamy ustnej z goraczka. U jednej osoby stwierdzono cholestatyczne zapalenie watroby. Opisano takze
pojedynczy przypadek $pigczki hipoglikemicznej - u pacjentki w podesztym wieku przyjmujacej jednoczesnie doustne produkty
hipoglikemizujgce. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: reakcje alergiczne i anafilaksja, ogélne zte samopoczucie. Zgtaszano
pojedyncze przypadki uogdlnionego obrzeku, omdlen i astenii. Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy, zaburzenia réwnowagi,
drzenia, parestezje. Opisano pojedynczy przypadek wystgpienia drgawek kloniczno-tonicznych oraz napadu typu petit mal. Zaburzenia
serca: kotatanie serca, tachykardia, obnizenie ci$nienia tetniczego. W pojedynczym przypadku opisano zaburzenia rytmu serca w postaci
bigeminii przedsionkowe;j.

Zaburzenia psychiczne: drazliwo$é, sennos¢, depersonalizacja. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: dusznosé,
kaszel, obrzek btony $luzowej uktadu oddechowego.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej: astenia i ostabienie koriczyn dolnych. Opisano kilka przypadkéw obrzeku powiek, ktére w
wiekszosci mozna uznac za obrzek naczynioruchowy, biorgc pod uwage jednoczesne wystgpienie pokrzywki. Stwierdzono pojedynczy
przypadek rozszerzenia zrenic oraz utrate zdolnosci widzenia u jednej osoby. W obu przypadkach objawy ustgpity po odstawieniu leku. U
jednego noworodka opisano sennos¢, obnizenie napiecia miesni oraz wymioty, co przypisano przedostaniu sie do organizmu dziecka
lewodropropizyny zazywanej przez karmiaca piersig matke. Objawy pojawity sie po karmieniu i ustapity spontanicznie po ominieciu kilku
karmien (piersig). Reakcje niepozadane miaty ciezki przebieg tylko sporadycznie. Nalezg do nich niektére przypadki reakcji skornych
(pokrzywka, $wigd), wspomniany juz przypadek zaburzen rytmu serca, przypadek $pigczki hipoglikemicznej oraz kilka reakgji alergicznych i
(lub) anafilaktycznych, w postaci obrzeku, dusznosci, wymiotéw i biegunki. Jeden przypadek epidermolizy, ktdry wystapit u pacjentki w



podesztym wieku leczonej jednoczesnie kilkoma lekami, zakoriczyt sie zgonem (patrz wyzej). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26327 wydanego decyzja Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

Podmiot odpowiedzialny: US Pharmacia Sp. z 0.0. ul. Ziebicka 40 50-507 Wroctaw

Kategoria dostepnosci: lek dostepny bez recepty



