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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ditustat Neo filmom obalené tablety

60 mg

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 60 mg levodropropizinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

Biele az takmer biele, bikonvexné, okruhle, filmom obalené tablety s priemerom 9 mm a s deliacou
ryhou na oboch stranach.

Deliaca ryha slizi len na ulah&enie lamania pre I'ahsie prehitanie a nie na rozdelenie na rovnaké
davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Kratkodoba symptomaticka liecba suchého kasla (neproduktivny kaser’).

Ditustat Neo je indikovany u dospelych, dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a dospievajtci od 12 rokov: jedna filmom obalena tableta (ekvivalentna 60 mg

levodropropizinu) az trikrat denne. Medzi davkami musi byt interval najmenej 6 hodin.

Liek sa ma pouZivat’ dovtedy, kym kasel’ nezmizne, ale maximalna dizka lie¢by je 7 dni. Ak kagel
pretrvava alebo sa zhorSuje, pacientovi sa odportic¢a poradit’ sa s lekarom.

Pediatricka populacia:

Deti do 12 rokov:

Vzhl'adom na silu u¢innej latky a dané davkovanie Ditustat Neo filmom obalené tablety nie su urené
pre deti mladsie ako 12 rokov.

Na pouzitie u deti mladsich ako 12 rokov mézu byt’ dostupné iné sily lieku/liekové formy.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie
Odporuca sa uzivat’ lieck medzi jedlami a zapit’ poharom vody.

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

- produktivny kasSel’ (kasel’ produkujuci spatum)

- znizena mukociliarna funkcia (Kartagenerov syndrém, cilidrna dyskinéza)

- zavazna porucha funkcie pecene

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

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

- Farmakokineticky profil levodropropizinu sa vyznamne nemeni, ked’ je podavany starsej
populacii, preto nie je potrebné menit’ ani davku, ani interval davkovania. Avsak u starSich
pacientov sa citlivost’ na rozne lieky meni, pri podavani levodropropizinu na tento ucel je
potrebné postupovat’ opatrne u tejto skupiny pacientov.

- Pri podéavani pacientom s tazkou poruchou funkcie obliciek (s klirensom kreatininu < 35
ml/min) je potrebna opatrnost’.

- Pri sibeznom podévani sedativnych liekov zvlast’ citlivych pacientov je potrebna opatrnost’
(pozri Cast 4.5).

- Nie su k dispozicii ziadne udaje o vplyve potravy na absorpciu lieku, preto sa odporuca, aby
sa lick uzival medzi jedlami (na prazdny Zaladok).

Pediatricka populacia
- Ditustat Neo filmom obalené tablety nie st uréené pre deti mladsie ako 12 rokov, pozri ¢ast’
4.2.

Pomocné latky so znamym ucinkom
- Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg), t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Hoci v klinickych stadiach neboli hlasené ziadne interakcie s benzodiazepinmi, je potrebna opatrnost’
pri subeznom podavani sedativ, zvlast’ u citlivych pacientoch mozné zosilnenie sedativneho ui¢inku
(pozri Cast’ 4.4).

Klinické studie nepreukazali Ziadne interakcie s liekmi pouzivanymi na liecbu bronchopulmonalneho
ochorenia, ako st beta-2-agonisty, metylxantiny a ich derivaty, kortikosteroidy, antibiotika,
mukoregulatory a antihistaminika.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

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

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

pouzivat’ pocas gravidity.

Laktécia
Ked’ze liecivo bolo zistené v materskom mlieku, Ditustat Neo sa nesmie pouzivat’ pocas dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ditustat Neo filmom obalené tablety ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Po podani sa moéze vyskytnat’ ospalost’ (pozri ¢ast’ 4.8). Aj ked’ sa tento liek pouziva podl'a pokynov,
mdbze zmenit’ reakéné Casy tak, Ze schopnost’ aktivne sa zucastiovat’ cestnej premavky alebo

obsluhovat’ stroje je narusena.

4.8 Neziaduce ucinky
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Neziaduce reakcie uvedené nizSie su klasifikované podl'a triedy organovych systémov MedDRA.
Hodnotenie neziaducich Géinkov je zaloZené na nasledovnych frekvenciach: Vel'mi ¢asté (>1/10),
Casté (>1/100 az <1/10), Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000),
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000), Nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduce reakcie

MedDRA

Velmi zriedkavé Precitlivenost’, anafylaktoidné

reakcie

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé Hypoglykemicka koma (jeden

pripad bol hlaseny u Zeny, ktorej
bol sticasne podavany peroralny
liek na znizenie hladiny glukozy

v krvi)

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Podrazdenost’,
depersonalizacia/derealizacia

Psychické poruchy Vel'mi zriedkavé

Vel'mi zriedkavé Zavrat, tras, parestézia,
somnolencia, ospalost’, bolest’
hlavy, synkopa, generalizované
tonicko-klonické zachvaty (jeden
pripad bol hlaseny), zachvat petit

mal (jeden pripad bol hlaseny)

Poruchy nervového systému

Poruchy ucha a labyrintu

Vel'mi zriedkavé

Zavrat

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Vel'mi zriedkavé

Palpitacia, tachykardia, arytmia
(jeden pripad bol hlaseny)

Poruchy ciev

Vel'mi zriedkavé

Hypotenzia

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika
a mediastina

Vel'mi zriedkavé

Dyspnoe, kasel’, edém
dychacieho systému

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi zriedkavé

Bolest’ v hornej Casti brucha,
bolest’ brucha, nevolnost’,
vracanie, hnacka, glositida (jeden
pripad bol hlaseny), aftézny vred
(jeden pripad bol hlaseny)

Poruchy pecene a zI¢ovych ciest

Vel'mi zriedkavé

Cholestaticka hepatitida (bol
hlaseny jeden pripad)

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Velmi zriedkavé

Urtikaria, erytém, exantém,
vyrazka, svrbenie, angioedém,
kozné reakcie, epidermolyza
bullosa (jeden hlaseny smrtel'ny
pripad)

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a

spojivového tkaniva

Vel'mi zriedkavé

Svalova slabost’

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

Vel'mi zriedkavé

Mdloby, generalizovany edém,
asténia (hlasené ojedinelé
pripady)

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje 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.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Pri podavani jednorazovej davky do 240 mg alebo az do 120 mg trikrat denne pocas 8 dni neboli
pozorované ziadne vyznamné pripady predavkovania.

Vo vicsine pripadov pacienti pocitovali bolest’ brucha a vracanie, u jedného pacienta sa vyskytla
nadmerna ospalost’ a jeho saturacia kyslikom sa znizila po konzumacii davky 600 mg.

V pripadoch predédvkovania so zjavnymi klinickymi prejavmi sa ma okamzite zacat’ okamzita
symptomaticka liecba a v pripade potreby sa maju pouzit’ obvyklé opatrenia (ako je vyplach zaludka,
podavanie aktivneho uhlia, parenteralne podavanie tekutin atd’.).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu: antitusika s vynimkou kombinécii
s expektoranciami: iné antitusikd, ATC kod: ROSDB27

Mechanizmus ucinku

Antitusicky ucinok levodropropizinu je sprostredkovany jeho inhibi¢nym uc¢inkom na C-

vlakna. Levodropropizin je chemicky ekvivalent (2S)-3-(4-fenylpiperazinu-1-yl)propan-1,2-diolu.
Antitusicky ucinok levodropropizinu je primarne periférnej povahy pdsobenim na tracheobronchialny
strom, sprevadzany antialergickymi a antibronchospazmalnymi ti¢inkami.

Farmakodynamické u€inky

Ukazalo sa, Ze je schopny inhibovat in vitro uvolfiovanie neuropeptidov z C-vlakien.
Levodropropizin pésobi na bronchopulmonalny systém prostrednictvom inhibicie bronchospazmu
spdsobeného histaminom, serotoninom alebo bradykininom.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Levodropropizin sa po peroralnom podani rychlo vstrebava u l'udi a rychlo sa distribuuje do

organizmu.

Distribucia
Vizba na proteiny 'udskej plazmy je zanedbatel'na (11-14 %) a podobna vézbe pozorovanej u psov a
potkanov.

Eliminacia

Pol¢as rozpadu levodropropizinu je asi 1-2 hodiny. Levodropropizin sa vylucuje mocom ako
neupraveny produkt, ako aj vo forme metabolitov, ako je konjugovany levodropropizin a vol'ny a
konjugovany p-hydroxylevodropropizin. Vylucovanie lieku a vyssie uvedenych metabolitov mo¢om
pocas 48 hodin sa rovna priblizne 35% podanej davky. Testy opakovaného podavania ukazujt, Ze 8-
diiova liecba (t.i.d.) nemeni absorp¢ny a eliminacny profil lieku, ¢o umoziuje vylucit akumulaciu a
metabolické samoinduk¢né javy.

Charakteristiky v Specifickych skupinach pacientov
U starSich pacientov a pacientov s miernym alebo stredne zavaznym zlyhanim obliciek sa nezistili
ziadne vyznamné odchylky, pokial’ ide o farmakokineticky profil lieku.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah

Farmakokinetické stadie sa uskutoc¢nili na potkanoch, psoch a 'ud’och. Absorpcia, distriblcia,
metabolizmus a vylucovanie G¢innej latky boli u troch skiimanych druhov vel'mi podobné, s
peroralnou biologickou dostupnost'ou vyssou ako 75 %. Zotavenie z radioaktivity po peroralnom
pouziti lieku bolo 93 %.
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5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Akutna toxicita
Stadie akutnej toxicity boli vykonané na potkanoch (p.o.; i.p.), mySiach (p.o.; i.p.) a morcatach (p.o.).
Boli pozorované intoxikacné symptoémy sedacia, periférna vazodilatacia, tremor a kfce.

Chronicka toxicita

Stadie chronickej toxicity (26 tyzdiiov) sa uskutoénili na potkanoch a psoch s 24, 60 a 150 mg/kg/den
levodropropizinu. U psov bola pozorovana akumulacia pigmentu od 24 mg/kg/den v niktitacne;j
membrane a v jednotlivych pripadoch aj v inych organoch, ako aj od 150 mg/kg/deint v peceni. U
oboch Zivoc¢isnych druhov boli hepatotoxické symptomy pozorované od 60 mg/kg/deni; 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 ¢inkoch na embryonalny, fetalny a postnatalny vyvin alebo fertilitu neodhalili ziadne
$pecifické poruchy okrem retardacie embryonalneho rastu vyskytujuceho 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

Jadro tablety:
Manitol (E 421)

Celuloza, mikrokrystalicka (E 460(i))
Sodna sol’ glykolatu skrobu (typ A)

Oxid kremicity, koloidny bezvody (E 551)
Stearat hore¢naty (E 470b)

Filmotvorny pot’ah:
Polyvinylalkohol (E 1203)
Oxid titani¢ity (E 171)
Makrogol 3350 (E 1521)
Mastenec (E 553b)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Cire/priehl'adné PVC/PVDC//Al blistre balené vo vonkaj$om obale.
Velkosti balenia: 10 alebo 20 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

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