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Pisomna informéacia pre pouZivatela

DITUSTAT
22 mg/ml, peroralne roztokové kvapky
dropropizin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 5 dni (u deti do 3 dni) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa
obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DITUSTAT a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete DITUSTAT
Ako uzivat DITUSTAT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DITUSTAT

Obsah balenia a d’alsie informacie

U Wb

1. Co je DITUSTAT a na &o sa pouziva

DITUSTAT je nekodeinové antitusikum (liek tlmiaci drazdivy kasel’), ktorého silny antitusicky u¢inok
zodpoveda posobeniu kodeinovych pripravkov (pripravkov vnitorne uzivanych na potlacenie bolesti).
Iba minimalne ovplyviiuje dychové centrum. Jeho sti¢asny antihistaminovy Géinok (t.j. znizujuci alebo
odstraniujuci G¢inok vyvolany histaminom) méze priaznivo ovplyvnit i kasel’ alergického povodu.

Obsah rozpustnych silic z anizu a méty piepornej podporuje expektoraény (vykasliavaci) ucinok lieku.

DITUSTAT tlmi drazdivy, neproduktivny kasel’ pri zapaloch hrtana, pri akttnych i chronickych
zapaloch dychacich ciest, pneumotoraxe (vniknutie vzduchu do hrudnika) a pri krvacani z dychacich
ciest rozneho pdvodu.

Ak sa do 5 dni (u deti do 3 dni) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na
lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DITUSTAT

Neuzivajte DITUSTAT

- ak ste alergicky na dropropizin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

- ak mate ochorenie so zvySenou tvorbou hlienov v dychacich cestach,

- ak mate zhorSent funkciu sliznic (Kartagenerov syndrom, ciliarna dyskinéza, t.j. syndréom
nepohyblivych riasiniek),

- ak ste tehotna alebo dojcite,

- nepodavajte detom do 6 mesiacov.

Upozornenia a opatrenia


https://sk.wikipedia.org/wiki/Histam%C3%ADn
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ DITUSTAT, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate zavazné poskodenie pecene alebo obliciek.

Iné lieky a DITUSTAT
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzajomné pdsobenie nie je doteraz zname. Opatrnost’ je potrebna pri uzivani sedativ (liekov s
timiacim u¢inkom na centralnu nervovu ststavu) pre moznost’ zosilnenia sedativneho ucinku. Bez
porady s lekarom nie je vhodné DITUSTAT kombinovat’ s inymi lieckmi proti kasl'u.

DITUSTAT a jedlo a napoje

Liek nakvapkajte na lyZi¢ku alebo do mensicho mnozstva tekutiny. Kvapkajte z flasti¢ky vo zvislej
polohe dnom hore. Po uziti zapite ¢ajom, vodou alebo ovocnou st'avou. Najvhodnejsie je uzivat’ liek
asi polhodinu pred jedlom.

Tehotenstvo a dojéenie

DITUSTAT nesmu uzivat’ tehotné alebo dojCiace zeny.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
DITUSTAT nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

DITUSTAT obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom ml, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat DITUSTAT

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak lekar neurc¢i inak, DITUSTAT sa davkuje podla veku pacienta:

Deti:

Vek diet'at’a Zodpovedajuca diavka
6 — 12 mesiacov 6 kvapiek 3-krat denne
1 -3 roky 13 kvapiek 3-krat denne
3 —13 rokov 26 kvapiek 3-krat denne

Dospievajuci a dospeli: 52 kvapiek 3-krat denne alebo 25 kvapiek 6-krat denne.
Bez porady s lekarom neuzivajte liek dlhsie ako 5 dni (u deti nie dlhsie ako 3 dni).

Ak mate dojem, ze uc¢inok DITUSTATU je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzijete viac DITUSTATU, ako mate
Pri nahodnom poziti vécsieho mnozstva licku dietatom alebo dospelym, okamzite vyhl'adajte lekara
alebo lekarnika.
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Ak zabudnete uzit’ DITUSTAT
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mozu sa vyskytnit’ traviace tazkosti (nevol'nost’, poruchy travenia, vracanie, hnacka), slabost,
ospalost’, zmétenost’, bolest” hlavy a btsenie srdca.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat DITUSTAT

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov pri otvoreni a skladovani v pévodnom obale.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom vnutornom obale na ochranu pred svetlom.
Chrante pred mrazom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co DITUSTAT obsahuje

- Liecivo je dropropizin 22 mg v 1 ml roztoku (1 ml = 26 kvapiek).

- Dalsie zlozky st: silica anizovca; silica méty piepornej; polysorbat 80; kyselina citronova,
sacharin, sodna sol’; kyselina sorbova; voda, Cistena.

AKo vyzera DITUSTAT a obsah balenia

DITUSTAT je ¢iry, vel'mi slabo Zlty az ZIty roztok charakteristickej vone po anize a miite.

Velkost balenia: 25 ml, 50 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 305/29 , Komarov, 747 70 Opava, Ceska republika

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2024.



