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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ditustat Neo

6 mg/ml

peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml peroralneho roztoku obsahuje 6 mg levodropropizinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Peroralny roztok

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba suchého kasla (neproduktivny kaser’).

Ditustat Neo je indikovany u dospelych, dospievajtcich a deti vo veku 2 rokov a starsich.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Sucastou balenia je odmerka s objemom 25 ml na odmeranie mnoZzstva peroralneho roztoku.
Davkovanie

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov uzivaju jednu davku 10 ml peroralneho roztoku (zodpoveda

60 mg levodropropizinu) az trikrat denne pomocou odmerky. Medzi jednotlivymi davkami v§ak musi
byt interval 6 hodin.

Pediatricka populacia

Deti vo veku od 2 do 12 rokov uzivaju celkova dennu davku 0,5 ml peroralneho roztoku na kg telesne;j
hmotnosti (zodpoveda 3 mg levodropropizinu/kg telesnej hmotnosti). Denna davka je rozdelena do 3
jednotlivych davok s intervalom najmenej 6 hodin medzi jednotlivymi davkami.

Telesna hmotnost’ pacienta Jednotliva davka Celkova denna davka pocas 24
hodin
do 12 kg 2 mi do 6 ml
12,5-18kg 3ml do 9 ml
18,5—24 kg 4 ml do 12 ml
24,5 - 30 kg 5ml do 15 ml
30,5 —36 kg 6 ml do 18 ml
36,5 — 42 kg 7mi do 21 ml
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V osobitne odévodnenych pripadoch mozno celkovu dennti davku zvysit na 1 ml peroralneho roztoku
na kg telesnej hmotnosti.

Liek sa ma uzivat’ az do vymiznutia kasl'a alebo podl’a odporacania lekara, ale nie dlhsie ako 7 dni. Ak
kaSel’ pretrvava alebo sa zhorSuje, pacient ma kontaktovat’ lekara.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie
Odporuca sa uzivat’ liek medzi jedlami.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1, ako aj v
nasledujtcich pripadoch:

- produktivny kasel’ (kasel’ produkujuci spatum)

- znizena mukociliarna funkcia (Kartagenerov syndrém, ciliarna dyskinéza)

- zavazna porucha funkcie pecene

- deti do 2 rokov

- pocas tehotenstva a pocas dojéenia (pozri Cast’ 4.6).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek sa ma Ditustat Neo pouzit’ len po vel'mi starostlivom
zvazeni pomeru prinosu a rizika.

Star$i pacienti
U starSich pacientov sa musi Ditustat Neo davkovat’ opatrne.

Pediatrické populacia
Ditustat Neo je kontraindikovany u deti mladsich ako 2 roky.

Pomocn4 latka
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 10 ml, t,j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Aj ked’ v klinickych $tudiach neboli hlasené ziadne interakcie s benzodiazepinmi, pri sibeznom
podavani sedativ u obzvlast’ citlivych pacientov je potrebna opatrnost’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii alebo je len obmedzené mnozstvo udajov o pouZiti u gravidnych a dojciacich Zien.
Tehotenstvo

Ked'ze v stadiach na zvieratach lie¢ivo prechadza placentarnou bariérou, Ditustat Neo sa nesmie

pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie
Ked'Ze liecivo bolo zistené v materskom mlieku, Ditustat Neo sa nesmie pouzivat’ pocCas dojcenia.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Ditustat Neo ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Aj ked’ sa tento liek pouziva podl'a pokynov, méze zmenit’ reakéné Casy tak, ze schopnost’ aktivne sa
zucastilovat’ cestnej premavky alebo obsluhovat’ stroje je narusena.
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4.8 Neziaduce ucinky

Hodnotenie neziaducich ucinkov je zaloZené na nasledovnych frekvenciach:
Vel'mi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Mengj ¢asté (>1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (nemozno odhadntit’ z dostupnych tdajov)

Nasledujuce neziaduce ucinky boli pozorované vel'mi zriedkavo:

Trieda organovych systémov MedDRA Neziaduce reakcie

Poruchy nervového systému Vertigo, tremor, parestézia, slabost’, inava,
somnolencia, porucha vedomia, ospalost’, bolest’
hlavy

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Palpitacie, tachykardia, hypotenzia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a Dychavicnost, kasel’, opuch postihujuci

mediastina dychacie cesty

Poruchy gastrointestinalneho traktu Gastrointestinalne t'azkosti, nevolnost’,
vracanie, hnacka

Poruchy koze a podkoZného tkaniva Zihlavka (urtikaria), s¢ervenanie koZe (erytém),
kozné vyrazky (exantém), svrbenie, opuch
(angioedém), kozné reakcie.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy Slabost’, slabost’ postihujica dolné koncatiny

a spojivového tkaniva

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania | Alergické reakcie a reakcie z precitlivenosti

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu: antitusikd s vynimkou kombinécii
s expektoranciami: iné antitusika, ATC kod: RO5DB27

Mechanizmus t¢inku

Antitusicky ucinok tohto lieku je primarne periférnej povahy pdsobenim na tracheobronchialny strom.
Levodropropizin pésobi na bronchopulmonalny systém inhibiciou bronchospazmu vyvolaného
histaminom, sérotoninom a bradykininom. Je to periférne pdsobiace lie¢ivo, ktoré inhibuje aferentné
drahy, ktoré sprostredkuju vznik kaslacieho reflexu.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické stidie boli vykonané na potkanoch, psoch a 'ud’och. Absorpcia, distribucia,
metabolizmus a vylucovanie lie¢iva boli u troch skimanych druhov vel'mi podobné, s peroralnou
biologickou dostupnostou vyssou ako 75 %.

MnozZstvo spétne zistenej radioaktivity po peroralnom uziti liecku bol 93 %.
Vizba na bielkoviny l'udskej plazmy je zanedbatel'na (11-14 %) a podobna védzbe pozorovanej u psov
a potkanov.

Levodropropizin sa u 'udi po peroralnom podani rychlo vstrebava a rychlo sa distribuuje v organizme.
Jeho polcas je priblizne 1-2 hodiny. Liek sa vyluc¢uje hlavne mo¢om v nezmenenej forme, ako aj vo
forme metabolitov, ako st konjugovany levodropropizin a vol'ny a konjugovany p-hydroxy-
levodropropizin. Vylucenie lieku a vyssie uvedenych metabolitov mocom pocas 48 hodin sa rovna
priblizne 35 % podanej davky.

Testy opakovaného podavania ukazujt, ze 8-dilova liecba (t.i.d.) nemeni profil absorpcie a eliminacie
lie¢iva, ¢o umoziuje vylacit’ akumulaciu a autoindukciu metabolizmu.

Charakteristiky u pacientov:
U deti, starSich pacientov a pacientov s miernym alebo stredne t'azkym zlyhanim obli¢iek sa nezistili
ziadne vyznamné odchylky vo farmakokinetickom profile lieku.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita
Stadie akutnej toxicity boli vykonané na potkanoch (p.o.; i.p.), mysiach (p.o.; i.p.) a moréatach (p.o.).
Boli pozorované intoxika¢né symptomy sedacia, periférna vazodilatacia, tremor a kice.

Chronicka toxicita

Stadie chronickej toxicity (26 tyzdiiov) sa uskutoénili na potkanoch a psoch s 24, 60 a 150 mg/kg/deti
levodropropizinu. U psov bola pozorovand akumulacia pigmentu od 24 mg/kg/den v niktitacnej
membrane a v jednotlivych pripadoch aj v inych organoch, ako aj od 150 mg/kg/den v peceni. U
oboch zivoc¢isnych druhov boli hepatotoxické symptomy pozorované od 60 mg/kg/den; u potkanov sa
pri vysokej davke zistila znizena hmotnost’ maternice.

Mutagénny a karcinogénny potencial
Levodropropizin presiel dostato¢nym testovanim mutagenity. Testy nepreukazali mutagénny
potencial.

Neuskutocnili sa ziadne §tadie tykajuce sa karcinogénneho potencialu levodropropizinu.

Reprodukéna toxicita

Stadie o u¢inkoch na embryonalny, fetalny a postnatalny vyvoj alebo fertilitu Neodhalili Ziadne
Specifické poruchy okrem retardacie embryonalneho rastu vyskytujiceho sa u potkanov pri davke
24 mg/kg.

Levodropropizin prechadza placentarnou bariérou u potkanov a mozno ho zistit’ v mlieku az do
8 hodin po podani.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Citronan sodny
Monohydrat kyseliny citronove;j
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Hypromeloza 2910

Sukraléza

Sorbat draselny

Malinova prichut’ (obsahuje aromatické latky, kukuriény maltodextrin a arabsku gumu (E414))
Voda, Cistena

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Pouzitie po prvom otvoreni: 1 rok

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasa z jantarového skla (typ III) s detskym bezpecnostnym plastovym skrutkovacim uzdverom
(PP/HDPE) s 25 ml odmerkou (PP) s odstupiiovanymi dielmi po:

2,4,6,8,12a 16,5 ml,

3,5,7,10, 13, 15,20 a 25 ml,

25:35:75;125a17,5 ml.

Velkosti balenia: 100 ml, 120 ml, 200 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLO

36/0188/22-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11. jala 2022
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